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1. Implant name (Mp))
ATTUNE™ Medial Stabilized Fixed Bearing Knee

2. Implant name (o)) and number (z=)
The name and number of your knee replacement implant are listed
on your patient implant card.

This leaflet has information about your implant. It does not contain

all the information and if you have any questions talk to your medical

team (doctor).

All medical implants have risks and benefits. Follow your doctor’s
advice even if it is different to this leaflet.

Please read this leaflet carefully and keep it in a safe place.

If a doctor (or medical team member) asks about your implant,
please show them your implant card.

3. Implant Description

Your knee implant is intended to replace your natural knee joint.

Like your natural knee joint, the implant works with the tissue and

bone around your knee.

+ Total knee replacement: this is where the ends of the shin bone
and thigh bone are replaced. Part of your kneecap may also be
replaced.

* Revision knee replacement: this is where part(s) of your knee
replacement is changed during an additional operation.

Your doctor will choose the implants to meet your medical needs.

4. Implant Materials

To identify the material information for your implant match
the symbol on your implant card to the material below.

Additional trace substances may be present due to the
manufacturing process. Please contact the address below if
additional information is required. Refer to the implant card for the
material (matl) used in your device.

Material

identification Material Material nominally contains
onimplant card | Description: | the following substances

label (Material:)

Polyethylene (99%)
Uttra-High !.esg than 1% of the.
P9 Molecular Weight antioxidant Pentaerythritol
tetrakis [(3-(3,5-di tertiary
Polyethylene
butyl-4-hydroxyphenyl)
propionate]
Material Percentage
identification , g
. Material (wiw)
Name on implant o .
label Description: dependl_ng on
(Material:) the size
ATTUNE Medial Ultra-High
Stabilized (MS) P2 Molecular Weight 100%
Tibial Insert Polyethylene
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5. Information for Safe Use

As part of your operation you should have received a set of
instructions regarding exercises, therapies and any limitations on
your activities.

It is very important that you follow your doctor’s instructions about
how to recover and restart activities. Make sure you attend all
appointments.

Healing takes time and your doctor will provide information on what
to expect.

Not following your doctor's advice may result in complications and
the need for additional operations.

Images of your implant are often needed after your operation.
X-rays and/or CT scans of your implant will not damage your implant
or increase your risk of complications. If you are asked to go for

an MRI scan please show your implant card to the doctor and MR
technician. The MRI scan may interact with your implant and may
cause complications if your technician is unaware of your implant.
Your doctor can locate additional information for this MR conditional
device in the Instructions for Use (IFU) provided with the device.
This will allow them to manage your MRI scan safely.

6. Possible Side Effects/Risks:

Information about the side effects of your operation are available
from your doctor. All operations have risks.

The risk of a serious complication is low. There is a risk that you may
require additional operations or treatments for a variety of reasons.

Please talk to your doctor if you have concerns about changes in or
near your knee joint or leg.

Possible risks may include:

* Pain, dislocation of the joint, stiffness or uneven leg length.
Implant loosening change in position or wear.

Bone loss, fracture or perforation.

Infection or delayed wound healing.

Allergic response or adverse biological response.

Implant breaks, bends, cracks or separates.

* Permanent or short-term nerve damage or tissue damage.
* Heart attack, blood clots, or stroke.

These risks may require additional operations or treatments or may
affect the other joints or parts of your body. Another operation may
not be possible in all patients. This list does not include all risks.
Your doctor can further explain the risks of your operation.

7. Expected Implant Lifetime and Follow Up
Your implant is designed to remain in your body.

Having a knee joint replaced is a major operation. Most people have
a good result, but results vary and you may have complications.
Factors such as your anatomy (your size and shape), medical
condition, lifestyle (for example, weight and activity level) and
surgery affect the outcome.

Implant lifetime is the time from implantion of your knee replacement
to when part (or all) of your knee replacement is removed from
your body.

Some countries or regions have knee replacement registries which
monitor the performance of knee implants. This registry data was
analysed and shows that for a person’s first total knee operation
generally 95% (95 out of 100) last more than 10 years. This means
that at 10 years about 5% (5 out of 100) of patients may have

had additional operations to remove part(s). For revision knee
replacement generally 80% last more than 10 years. Your implant
meets this general implant lifetime.

Your implant lifetime may be longer or shorter than the average. Itis
not possible to predict if you will have complications that may require
additional operations. Your surgeon has access to data published
for your implant and will be able to provide more information based
on your specific needs. Make sure you attend all your medical
appointments.

The lifetime of this implant is studied and the results can be found
on this website: ec.europa.eu/tools/eudamed. Read Part B of the
Summary of Safety and Clinical Performance report. Please note the
EUDAMED website will only be live after the EUDAMED database

is live.

I this leaflet is updated information will be available on this website:
ic.jnjmedicaldevices.com
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Symbols

m? oy

Patient name Date of implantation Name and Address of the Implanting
Health Institution/Health Care Provider

U LOT

Name and Address of the manufacturer Information website for patients Lot Number/Batch Code - identifies
a group of products made at the same
timepoint
Unique Device Identifier - identifies your Catalogue number Implant (medical device) name
specific implant information
MATERIAL PZ
Material Composition of Implant Ultra-High Molecular Weight Polyethylene
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1. HaumeHoBaHue Ha umnnanTa (M)
MeguanHo cTabunmuanpaHo KonsHo ¢ dukcupaH narep ATTUNE™

2. HaumenoBaHue (M) U HoMep () Ha UMNNaHTa
HanmeHoBaHWeTo 1 HOMEP®BT Ha Balums umnnaHT 3a cMsHa Ha
KOInAHHa CTaBa Ca NOCOYEHN B NALMEHTCKATA KapTa Ha NMMMaHT.

Tasn nuCcToBKa Chabpxa HopMauns 3a Balwms umnnaHt. Ta He
CbObpXa Lisnara MHopMaLKs 1 ako UMare HAKaKBI BbpocK, Mons
ofbpHeTe ce KbM Baluns MeauumMHCKu ekvn (nekap).

Beuuku MEQMLMHCKA UMNNAaHTK Ca CBbP3aHi C PUCKOBE W NOM3M.
CneppaiiTe CbBeTa Ha Balwuns nekap Aopu ako Tom € pasnuyeH ot
MOCOYEHOTO B Ta3n NUCTOBKA.

MpoyeTeTe BHUMATENHO Tadl NIMCTOBKA U S CbXpaHsBailTe Ha
CUrYPHO MACTO. AKO feKap (M YneH Ha MeAULIMHCKIA eKim) nonuTa
3a Balwms umnnaHT, nokaxeTe um Balata kapTa 3a UMNNaHT.

3. Onucanue Ha MMNNaHTa

BawwmaT KonsHeH UMNMaHT € npeaHasHadveH fa 3amecTy Baluata
eCcTecTBeHa KonsiHHa cTasa. MogobHo Ha Balwata ectecTaeHa
KONsIHHA CTaBa, MMNMAHTBLT B3aUMOENCTBA C ThKaHUTE 1 KOCTUTE B
KonsHHaTa obnacr.

* [TbnHa CMsiHa Ha KonsiHHA CTaBa: TOBa € MSCTOTO, KbAETo Ce
3amecTBar kpauLara Ha nuwwana v beapeHara koct. YacT ot
kanaykata Ha konsiHOTO Bu CbLL0 MOXe Aa bbaie CMeHeHa.

* PeBu31OHHa CMsiHa Ha KONsiHHA CTaBa: Npu Hest YacT(u)
oT BawaTta cMeHeHa KonsiHHa CTaBa ce noagMeHs(T) npu
[OMbAHUTENHA OnepaLys.

Bawwmsat nexap Lie n3bepe MMNNAHTUTE, KOUTO 4a CbOTBETCTBAT Ha
BalunTe MeaMUMHCKK HYXaM.

4. Matepuanu Ha UMNNaHTUTe

3a a HamepuTe MH(OpMaLKSTa 3a Matepuana Ha Bawwns umnnaHT,
CboCTaBeTe CUMBONA Ha Baluata kapTa 3a umnnaxTa

C Matepuana no-gony.

Moxe aa uma JOMbHUTENHU OCTAaTbYHN BELLECTBA Nopaay
npou3BoaCTBEHMS npouec. CBbpXETE e C aapeca, NOCOYeH
no-gony, 3a JONb/HUTENHA MHGopMauus. BuxTe kapTara 3a
UMNaHT OTHOCHO MaTepuana, 13non3eaH B U3LENUETO.

Toan OOKYMEHT € BallMAEH CamMO Ha [jaTaTa Ha oTne4yaTBaHe. Ao He cTe CUrypHK 3a aaTaTa Ha

oTnevaTBaHe, MOS, OTnevarainTe OTHOBO, 3a Aa rapaHTMpaTe U3non3BaHeTo Ha nocneaHaTa
Bepcus Ha JiucToBkata ¢ MHGopMaums 3a naumeHTa (BocTbnHa Ha www.ic.jnjmedicaldevices.com).
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UoeHTndmkauus
Ha MaTepuana
MatepvansT HOMUHaNHO
BbpXy eTukeTa | OnucaHue Ha
CbAbPXKA CreaHuTe
Ha KapTaTa3a | Marepuana:
BeLyecTsa
UMNNAHT
(Marepuan:)
MonuneTuneH (99%)
_ 0
Monuetunex cve To-manko ot 1%
P9 CBPBXBICOKO OT aHTUOKCUAaHTa
MOMEKYITHO Termo NEHTAEPUTPUTON TETPAKMC
[(3-(3,5-antpeTnyeH bytun-4-
XULPOKCUGEHNN) MPONUOHAT]
WpeHtudmka-
LMA Ha maTe- MpoueHT
e puana Bbpxy | OnucaHue Ha (wiw) B
eTMKeTaHa | Matepuana: | 3aBUCMMOCT
UMnnaHTa OT pa3mepa
(Matepuan:)
MeauanHo
cTababaHa Monuetunex cue
P P2 CBPBXBMCOKO 100%
(MS) ouarnta MONEKYNHO Terno
Bnoxxa ATTUNE y
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5. WHdopmauua 3a 6esonacHa ynotpeda

Kato yacT ot Bawwara onepauus, Tpsibsa Aa cTe nonyumni Habop ot
MHCTPYKLIAM OTHOCHO (OU3NYECKN YNIPXKHEHNS, Tepanim

W OrpaHuyeHmaTa No OTHOLLEHWe Ha Balwmte geiHocTu.

MHoro e BaxHO Aia CrieaBaTe MHCTPYKUMUTE Ha Balumsi nexap no
OTHOLLIEHIE Ha (PU3NYECKOTO Bb3CTAHOBSBaHE U Bb30OHOBSIBAHETO Ha
feitHocTuTe. TpsibBa Aia nocelaBare BCUYKM NaHUpaHy Nperneau.

3a3ﬂ,paBﬂBaHeTO OTHeMa BpeMe v Bawwmat nekap Le Bu
NpefocTasn MH(OpPMALIMA KaKBO f1a o4aksaTe.

HecnassaHeTo Ha CbBETUTE Ha Baluns nekap Moxe fa fosene o
YCNIOXHEHIUS 1 HEOBXOAUMOCT OT AOMBLAHUTENHM OnepaLiAu.

Cnep onepaumsita 4ecTo ca Heobxoaumn 06pasHy ncneaBaHus
Ha Bawums UMNNaHT. PEHTrEHOBMTE TbYM /UMK KOMMIOTBpHATA
TOMOrpachus Ha UMNaHTa HAMa fa ro noBPEAsT UMK Aa yBenuyar
puCKa OT yCnoxHeHWs. Ako ObaeTe NoKaHeH! Aa NpemMuHeTe
ckaHupane ¢ AMP, mons, nokaxeTe Baluata kapTa Ha uMnnaxTa
Ha nekaps 1 TexHuyeckoto nuue 3a AMP. CkaHupaHeTo Moxe

[ia B3auMofielcTea ¢ Balums UMnnaHT u Moxe a NpusmnHm
YCNOXHEHMS, aKO TEXHUKBT He 3Hae 3a Hero. Bawmsar nekap

MOXe [1a HaMepy AOMbITHUTENHA MHKHOpPMaLWMS 3a TOBa U3genue,
6esonacHo 3a AMP npu onpeaeneHn yCnoBis, B UHCTPYKLMMTE 3a
ynotpeba (1Y), npegoctaseny ¢ uanenueto. Toea Lue N03BoMM Ha
nepcoHana aa npoeeae besonacHo Bawweto ckaHupane ¢ AMP.

6. Bb3MOXHM HexenaHu peakumu/puckose:

MoxeTe Aa nony4ute MHopMaLms 3a HexenaHuTe peakuyum ot
onepauysiTa ot Bawums nekap. Beudkv onepawim KpusiT puckose.

PUCKBT OT CEPUO3HO YCNOXHEHNE € MarbK. CbLUecTBYBa puck 4a ce
HyX[aeTe OT JOMbAHUTENHI ONepaLyy UM NEYeHNs N0 Pa3nuyHK
NPUYMHA.

Mons, roBopete ¢ Baluusi nekap, ako UMaTte NpUTECHEHNS OTHOCHO
HabnoaaBaHu NpomeHn B obnactTa Ha unv 6nmu3o Ao Bawara
KONsiHHa CTaBa Unu kpaka Bu.

BbamoxHuTe puckoBe Morat Aa BKntoyBart.

* bonka, pa3mecCTBaHe Ha CTaBaTta, CKOBaHOCT UK HEPaBHa
ObITKUHA Ha KpakaTa.

PasxnabBaHe, NpoMsHa Ha no3uLyusTa UK U3HOCBaHE Ha UMMMaHTa.
3ary6a, dhpakTypa unu nepdopaLms Ha KoCcTHa ThKaH.

* WHdekums nnm 3abaBeHO 3apacTBaHe Ha paHy.

* AnepruyeH OTroBOP WK HeXenaH BronoryeH OTroBop.

+ CuyneaHe, OrbBaHe, HanykBaHe Ui OTAENSAHe Ha UMMNaHTa.

* [TOCTOSIHHO UMK KPATKOCPOYHO YBPEXKAAHE Ha HEpBUTE Ui
TbKaHuTe.

* CbpreyeH MHGapKT, KbBHIA TPOMON UMK UHCYNT.

Teau pUCKOBE MOXE Ja M3NCKBAT AOMbIHUTENHM OnepaLmy unm
TEYEHMSt AN MOTaT [1a 3acerHaT fpyriA CTaBy Nk YacTy Ha TSNOTO
Bu. [lpyra onepayst Moxe fa He € Bb3MOXHa MU HSKOM MaLMeHTH.
To3u CMCBK He BKIOYBA BCUYKY PUCKOBE. BalmaT nexap Moxe
[OMbIHUTENHO a 0BSICHM PUCKOBETE, CBbP3aHy ¢ Baluata onepauys.

7. OvakBaH CpOK Ha ekcnnoaTauus Ha MMNNaHTa U
npocneasBaHe
Bawwmsat umnnaHT e npegHasHayeH 4a ocTaHe B TAnoTo Bu.

CMsHaTa Ha KonsHHa CTaBa e ronsma onepauust. [Moseyeto xopa
umat 4obbp pesynTar, Ho pesynTaTuTe Bapupar 1 e Bb3MOXHO

[1a mate yCnoxHeHus. Pe3yntatbT Ce BMsie OT hakTopu, Kato
Hanpumep Balwata aHatomus (Balwumte pasmepu 1 oopma Ha
TAMOTO), 34PABOCIOBHO CbCTOSHIUE, HAYNH Ha XWUBOT (Hanp. TErO U
HMBO Ha aKTUBHOCT) 1 XMpypruyecka Hameca.

MpOAbMKUTENHOCTTA Ha XMBOTA Ha UMNMAHTa & BPEMETO OT
UMMNaHTVUPaHETO Ha NPOTe3a Ha KoNsiHHa CTaBa 0 MOMEHTa,

B KOWTO YaCT OT npoTe3aTa (Mnu Lsinara npoTesa) Ha KonsiHHaTa
cTaBa Gb/e OTCTpaHeHa oT TAnoTo Bu.

Hsikon gbpxaBu UK PErMOHM UMAT PErucTpy 3a CMSHa Ha KonsiHHa
CTaBa, KoUTO CneasT (YHKUMOHMPAHETO Ha KONMSIHHIA MMMNaHTM.
Teau [jaHHW OT PErUCTPK Ca aHanM3mpann 1 couar, ye B 95% ot
cnyyaute (95 ot 100) nbpBaTa TOTanHa CMsHa Ha KoNsiHHa CTasa
npy YoBek n3gbpxa noseye ot 10 roguHu. ToBa 03Ha4aBa, Ye

cneg 10 rogutn okono 5% (5 ot 100) ot nauneHTUTE MOXe Aa ca
“Manu JOMbIHUTENHY OnepaLv 3a OTCTpaHsBaHe Ha YacT(v). 3a
PEBU3MOHHA CMSHA Ha KONsiHHaTa cTaBa 06ukHOBEHO 80% u3mbpkar
noseve ot 10 rognHu. Bawnsat umnnaHT oTroBaps Ha 1031 06wy
KM3HEH LK HA UMNMaHTa.

ExcnnoatauuoHHUST Cpok Ha Baluwst uMniaHT MOXe fa e No-AbSbr
WM NO-KpaTbK OT CPEAHMS. He e Bb3MOXHO Aa ce Npeackaxe Aanm
LLie MMaTe YCOXHEHNS, KOUTO MOXE [a M3NCKBAT AOMbIHUTENHN
onepauun. BawwmaT xvpypr uMa AocTbn A0 faHHK, NyOnuKyBaHu 3a
BaLums uMnnaHT, 1 Lie MOXe Aa NPefoCTaBm NoBeYe MHGopMaLms
Bb3 OCHOBA Ha KOHKpeTHUTe B Hyxan. Tpsabea fa nocellasare
BCUYKM NNaHMpaH MEAULMHCKM Npernea.

CpoKbT Ha ekcrnoartaums Ha T031 UMMNAAHT € NPOYYeH 1
pesynTaTuTe Morat fa 6baaT HaMepeHu Ha To3u yebcaiT:
ec.europa.eu/tools/eudamed. Mpoyetete yacT b ot foknaaa
,Pe3tome 0THOCHO De30macHOCTTa U KNMHUYHOTO AENCTBIE".
OBbpHeTe BHUMaHKe, Ye yebcainTbT Ha EUDAMED we 6bae
aKTVUBEH efBa Crej akTuBMpaHeTo Ha basata aaHHn EUDAMED.

Ako Ta3u nucToBka 6bae akTyanuaupaHa, MHpopmaumsTa we ovae
[0CTbNHa Ha To3u yebeaiT: ic.jnjmedicaldevices.com

Toan OOKYMEHT € BallMAEH CamMO Ha [jaTaTa Ha oTne4yaTBaHe. Ao He cTe CUrypHK 3a aaTaTa Ha

oTnevaTBaHe, MOS, OTnevarainTe OTHOBO, 3a Aa rapaHTMpaTe U3non3BaHeTo Ha nocneaHaTa
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CumBonu

m?

Ame Ha naumeHTa

me v agpec Ha npon3soauTens

UDI

YHUKaneH uaeHTuukaTop Ha 3nenueTo —
WaeHTUMLMpa nHopmaLms 3a Bawwms
KOHKPETEH UMNAaHT

MATERIAL

CbcTaB Ha martepuannTe Ha UMnnaHTa

}ZlaTa Ha UMNNaHTupaHe

WHdopmaLmoHeH yebcailT 3a nauueHTu

REF

KaranoxeH Homep

P2

MonveTnneH cbe CBPBXBUCOKO
MOINEKYITHO TEerno

m
Ame un agpec Ha 30paBHOTO 3aBeseHue/

[0CTaB4Y1Ka Ha 3[PpaBHU rPUXN,
N3BBPLINM UMNITAHTUPAHETO

LOT

Homep Ha napTuaa/kog Ha naptuga —
WOEeHTUULMPA rpyna oT NPOZYKTH,
MPOM3BEAEHN B €0HA M Cblua
BpeMeBa TO4Ka

HaumeHoBaHKe Ha MMnnaHTa
(MeauumMHCKo u3nenue)
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Medialné stabilizované koleno s pevnym
loziskem ATTUNE™

1. Nazev implantatu (M)

Medialné stabilizované koleno s pevnym loziskem ATTUNE™

2. Nazev implantatu (mp)) a €islo (=)

Nazev a Cislo vaseho implantatu kolenniho kloubu jsou uvedeny na
vasi karté implantatu pacienta.

Tato pfibalova informace obsahuje informace o vasem implantatu.
Neobsahuje veskeré informace, a pokud méate jakékoli dotazy,

4. Materialy implantatu
Chcete-li zjistit informace o materialu vaSeho implantatu, pfifadte
symbol na své karté implantatu k materialu nize.

V disledku vyrobniho procesu mohou byt pfitomny stopové prvky
dalSich latek. Mate-li zjem o dalSi informace, obratte se na adresu
uvedenou nize. Material (matl) pouZity ve vaSem prostredku
naleznete na karté implantatu.

obratte se na svij lékar'sky tym (Iékafe). |dentifikace
Vgechny lédebné implantaty maji rizika i pfinosy. Ridte se radami ’[‘:,:ﬁ"";(lur;‘a Boois materisly: Materidl obsahuje jmenovité
svého lékafe, i kdyZ se li§i od této pribalové informace. Stitku karty - Fopis materialu: nasledujici latky
o , . . . implantatu
Tuto pfibalovou informaci si pozorné pfectéte a uschovejte ji na (Material:)
bezpetném misté. Pokud se Iékaf (nebo Clen lékarského tymu) : ;
zepta na vas implantat, ukaZte mu kartu implantétu. Polyethylen (99 %)

3. Popis implantatu Ultra-vysokomo- | Méné nez 1 % antioxidantu
- opis Impranait TR , P2 lekulami poly- | Pentaerythritol tetrakis
Vas kolenni implantat ma nahradit vas pfirozeny kolenni kloub. ethylen [(3-(3,5-dl terciam butyl-4-

:tlfér;?i J;I)(lc; r\llqalfoFI)(::Zzeny kolenni kloub, i implantat pracuje s tkani hydroxyfenyl) propioné]
» Celkova nahrada kolenniho kloubu: nahrazuji se konce holenni —
a stehenni kosti. Cast &é&ky mize byt také nahrazena. 'd;ntt'f:ikfice Procento
+ Revizni operace nahrady kolenniho kloubu: v tomto pFipads se pfi NS a f’t,ti " Poois materigly:  (MAM)
dodate&né operaci vyméni ¢ast (Casti) nahrady kolenniho kloubu. azev i:I?)IZr:téltju OPIS Matenalll:| -, 2 avislosti
V4§ I&kaF vybere implantaty podle vasich medicinskych potfeb. (Material:) na velikosti
steI:/tl)?I?zlf)Taené Ultra-vysokomo-
o 0
(MS) tibidin P2 Iekt;l;ahrn||e zoly 100 %
viozky ATTUNE y
Tento dokument je platny pouze k datu jeho vytiSténi. Pokud si nejste jisti datem vytisténti,
2024-05-07 17:18:52 vytisknéte jej znovu, abyste zajistili pouziti nejnovéjsi revize pfibalové informacgv(k dispozici na 174

informace spo€iva na uzivateli.

strankach www.ic.jnjmedicaldevices.com). Povinnost zajistit pouZiti nejaktuéinéjsi verze pfibalové



5. Informace pro bezpeéné pouzivani

V ramci operace byste méli obdrzet pokyny pro cviceni, léCbu

a jakakoli omezeni vasi ¢innosti.

Pro zotaveni a obnoveni aktivit je velmi dlleZité, abyste se Fidili
pokyny svého |ékafe. Nezapomerite absolvovat vechny kontroly.
Hojeni vyZzaduje néjaky ¢as a vas lékaF vam poskytne informace
0 tom, co mlzete ogekavat.

Nedodrzovani pokyn( |ékafe mize mit za nasledek komplikace
a nutnost dalSich operaci.

Po operaci je Casto nutné pofidit snimky vaseho implantatu.
Rentgenové snimky a/nebo CT vySetfeni vaSeho implantatu
neposkodi vas implantat ani nezvysi riziko komplikaci. Pokud budete
pozadani o vySetfeni MR, ukaZte prosim svou kartu implantatu lékafi
a technikovi MR. Pfi snimkovani MR mize dochazet k interakcim
s vaSim implantatem a mohou nastat komplikace, pokud technik
nebude mit o implantétu informace. DalSi informace o tomto
prostfedku s podminénym pouZitim v prostfedi MR nalezne lékaf
v ndvodu k pouziti (IFU), ktery je pfilozen k tomuto prostfedku.
Diky nim bude moci zajistit bezpecné vySetfeni MR.

6. Mozné vedlejsi ucinky/rizika:

Informace o vedlejSich Uincich vasi operace ziskate od svého
lékafe. Kazda operace ma rizika.

Riziko vaznych komplikaci je nizké. Existuje riziko, Ze budete

z riznych dlvodl potfebovat dalsi operace nebo oSetfenti.
Poradte se se svym |ékafem, pokud mate obavy ze zmén v oblasti
kolenniho kloubu nebo nohy.

Mozna rizika mohou byt nasledujici:

+ Bolest, vykloubeni, ztuhlost nebo riizna délka nohou.

+ Uvolnéni, zména polohy nebo opotfebeni implantatu.

Ubytek kostni hmoty, ziomenina nebo perforace.

Infekce nebo opoZdéné hojeni ran.

Alergicka reakce nebo nezadouci biologicka reakce.

+ Zlomeni, ohnuti, prasknuti nebo oddéleni implantatu.

+ Trvalé nebo kratkodobé poskozeni nervi nebo poskozeni tkani.
+ Srdeéni infarkt, krevni srazeniny nebo mrtvice.

Tato rizika mohou vyZadovat dalSi operace i oSetfeni nebo mohou
ovlivnit ostatni klouby ¢i ¢asti vaSeho téla. DalSi operace nemusi byt
u vdech pacientli moZna. Tento seznam nezahrnuje vSechna rizika.
LékaF vam m0ze vysvétlit dali rizika operace.

1. Predpokladana zivotnost implantatu a nasledna opatieni
Vas implantat je navrzen tak, aby zUstal ve vaSem téle.

Nahrada kolenniho kloubu je velka operace. U vétSiny lidi jsou jeji
vysledky dobré, ale v jednotlivych pfipadech se mohou liit a mohou
se u vas vyskytnout i komplikace. Vysledek ovliviiuji faktory, jako je
vade anatomie (velikost a tvar), zdravotni stav, Zivotni styl

(napf. hmotnost a Uroveri aktivity) a konkrétni chirurgicky zakrok.

Zivotnost implantétu je doba od implantace néhrady kolenniho
kloubu do okamziku, kdy je ¢ast nahrady kolenniho kloubu (nebo
cela nahrada) vyjmuta z téla.

Nékteré zemé nebo regiony vedou registry nahrad kolennich kloubd,
které monitoruji vykonnost kolennich implantétd. Tato data z registrd
byla analyzovéana a ukazuiji, Ze v 95 % pfipadu (tj. 95 ze 100) vydrZi
prvni totalni nahrada kolenniho kloubu déle neZ 10 let. To znamena,
Ze po 10 letech muZe asi 5 % pacientd (tj. 5 ze 100) vyZadovat
dodateCnou operaci pro vyjmuti ¢asti (Casti) nahrady. U revizni
operace nahrady kolenniho kloubu implantat obvykle vydrzi déle nez
10 let v 80 % piipadu. Vas implantat splfiuje tuto obecnou Zivotnost
implantatu.

Zivotnost vaseho implantatu maze byt delsi nebo kratsi, nez je
primér. Neni mozné pfedvidat, zda se u vas objevi komplikace,
které mohou vyzadovat dalSi operace. VVas chirurg ma pfistup

k idajlim zvefejnénym pro vas implantat a bude vam moci
poskytnout vice informaci na zékladé vasich konkrétnich potfeb.
Nezapomerite absolvovat vSechny navstévy u lékafe.

Zivotnost tohoto implantétu se zkouma a vysledky jsou k dispozici na
této webové strance: ec.europa.eu/tools/eudamed. Prectéte si Cast B
Souhrnné zpravy o bezpecnosti a klinické funkci. Upozorfiujeme, Ze
web EUDAMED bude aktivni az po zvefejnéni databaze EUDAMED.

Pokud bude tato pfibalova informace aktualizovana, informace
budou dostupné na této webové strance: ic.jnjmedicaldevices.com

Tento dokument je platny pouze k datu jeho vyti§téni. Pokud si nejste jisti datem vytisténi,
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Symboly

m? oy

Jméno pacienta Datum implantace Nazev a adresa zdravotnického
zafizenilposkytovatele zdravotni péce,
které/y provadi implantaci

U LOT

Nazev a adresa vyrobce Informacni web pro pacienty Cislo / kod 3arze — identifikuje skupinu
produktd vyrobenych ve stejném
okamziku

JedineCny identifikator zdravotnického Katalogove Cislo Nazev implantatu

prostfedku — oznaCuje informace o vasem (zdravotnického prostfedku)

konkrétnim implantatu

MATERIAL P 2
Materidlové slozeni implantatu Ultra-vysokomolekulami polyethylen

Tento dokument je platny pouze k datu jeho vyti§téni. Pokud si nejste jisti datem vytisténi,
2024-05-07 17:18:52 vytisknéte jej znovu, abyste zajistili pouziti nejnovéjsi revize pfibalové informacg (k dispozici na 374

strankach www.ic.jnjmedicaldevices.com). Povinnost zajistit pouZiti nejaktuéinéjsi verze pfibalové
informace spo€iva na uzivateli.
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ATTUNE™ medialt stabiliseret knae med
fast leje

1. Implantatnavn: (M)
ATTUNE™ medialt stabiliseret knae med fast leje

2. Implantatnavn (mp]) og -nummer (=)

Navnet og nummeret pa dit knaeudskiftningsimplantat er angivet pa
dit patientimplantatkort.

Denne brochure indeholder oplysninger om dit implantat. Den
indeholder ikke alle oplysninger, og hvis du har spargsmal, skal du
tale med sundhedspersonalet (din leege).

4. Implantatmaterialer

For at identificere materialeoplysningerne for dit implantat skal du
matche symbolet pa dit implantatkort med nedenstéende
materialer.

Yderligere sporstoffer kan veere til stede pa grund af
fremstillingsprocessen. Kontakt nedenstaende adresse, hvis der er
behov for yderligere oplysninger. Se implantatkortet vedrgrende det
anvendte materiale i din enhed.

Alle medicinske implantater har risici og fordele. Falg din lzeges rad, Materialeiden-
selvom det er forskelligt fra denne brochure. . t':'katw: Pa ' materialebeskri-|  Materialet indeholder
Laes denne brochure grundigt, og opbevar den et sikkert sted. Vis mp antatk c;rtets velse: nominelt felgende stoffer
implantatkortet, hvis en leege (eller en anden sundhedsperson) (mna]::iaale')
sparger om dit implantat. :

. Polyethylen (99 %)
3'. Imp.lantatbeskrlvelse | | | Polyethylen Mindre end 1 % af
Q|t knaelmplantat er beregnet til at erstgtte dit naturlige knzeled. P2 med ultrahgj | antioxidanten pentaerythritol-
Ligesom dit naturlige knae]ed fl_mgerer implantatet sammen med molekylveegt | tetrakis [3-(3,5-di-tertiger-butyl-
vaevet og knoglerne omkring dit knee. 4-hydroxyphenyl)-propionat]
+ Total knaeudskiftning: det er her enderne af skinnebenet og

larbenet udskiftes. En del af din knaeskal kan ogsé blive udskiftet. -

* Revisions-knaeudskiftning: Dette er, nar en del(e) af din Mz_-.\t.erlgleldep- Procent
knaeprotese udskiftes under en supplerende operation. _t'f'kat'on P3| \aterialebeskri- (vgtpro-

, _ ) _ N Navn implantatkor- _ cent) af-
Din leege veelger implantaterne for at imadekomme dine medicinske tets markat velse: hangigt af
behov. (materiale): storrelsen

ATTUNE medialt Polyethylen
stabiliseret (MS) P2 med ultrahgj 100 %
tibiaindsats molekylvaegt
Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det udskrives. Hvis der er tvivl om
2024-05-07 17:18:52 udskrivningsdatoen, skal dokumentet udskrives igen for at sikre brug af den seneste revision af 1af4

opdaterede PIL bruges.

PIL (tilgeengelig pa www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det er brugerens pligt at sikre, at den mest



5. Oplysninger om sikker brug
Som en del af din operation bar du have modtaget et seet instruktioner
om gvelser, terapier og eventuelle begraensninger af dine aktiviteter.

Det er meget vigtigt, at du felger din leeges anvisninger for, hvordan
du kommer dig efter operationen og genstarter dine aktiviteter. Serg
for at made frem til alle aftaler.

Heling tager tid, og din laege vil oplyse dig om, hvad du kan forvente.

Hvis du ikke falger din leges rad, kan det medfare komplikationer og
behov for yderligere operationer.

Der er ofte brug for billeder af dit implantat efter operationen. Ragntgen
og/eller CT-scanninger af dit implantat vil ikke beskadige dit implantat
eller gge din risiko for komplikationer. Hvis du skal have foretaget en
MR-scanning, skal du vise dit implantatkort til legen og MR-teknikeren.
MR-scanningen kan interagere med dit implantat og forarsage
komplikationer, hvis teknikeren ikke kender til implantatet. Din leege
kan finde yderligere oplysninger om denne MR-betingede enhed i
brugsanvisningen (IFU), der fglger med enheden. Implantatkortet giver
dem mulighed for at handtere din MR-scanning pa en sikker made.

6. Mulige bivirkninger/risici:
Din lzege kan oplyse dig om bivirkningerne ved din operation. Alle
operationer involverer risici.

Risikoen for en alvorlig komplikation er lav. Der er en risiko for, at
du kan fa behov for yderligere operationer eller behandlinger af
forskellige arsager.

Tal med din lzege, hvis du er bekymret for aendringer i eller i
neerheden af knaeleddet eller benet.

Mulige risici kan omfatte:

+ Smerter, forskydning af leddet, stivhed eller uens benlaengde.

* /Endring af implantatets position eller slitage som fglge af lgsning.
Knogletab, -brud eller -perforation.

Infektion eller forsinket sarheling.

Allergisk reaktion eller ugnsket biologisk respons.

Implantatet gar i stykker, bajes, revner eller adskilles.

+ Permanent eller kortvarig nerveskade eller vaevsskade.

* Hjerteanfald, blodpropper eller slagtilfzelde.

Disse risici kan kraeve yderligere operationer eller behandlinger eller
kan pavirke andre led i eller dele af din krop. Endnu en operation er
maske ikke mulig for alle patienter. Denne liste omfatter ikke alle risici.
Din lzege kan forklare risiciene ved din operation i naermere detaljer.

1. Forventet levetid for implantatet og opfelgning
Dit implantat er designet til at forblive i din krop.

At fa udskiftet et knzeled er en starre operation. For de

fleste mennesker er resultatet godt, men resultaterne varierer, og du
kan opleve komplikationer. Faktorer som din anatomi (din sterrelse
og form), medicinske tilstand, livsstil (f.eks. veegt og aktivitetsniveau)
og typen af operation pavirker resultatet.

Implantatets levetid er perioden fra indopereringen af din
knaeprotese til tidspunktet, hvor en del af (eller hele) knaeprotesen
fiernes fra din krop.

Visse lande eller regioner har knaeproteseregistre, som overvager
knzeimplantaters ydeevne. Disse registerdata blev analyseret

og viser, at for en persons farste totale knaeoperation holder

95 % (95 ud af 100) af proteserne generelt mere end 10 ar.

Dette betyder, at efter 10 ar skal omkring 5 % (5 ud af 100) af
patienterne muligvis have foretaget yderligere operationer for at
fierne en del/dele. Generelt holder 80 % mere end 10 &r ved en
revisionsknaealloplastik. Dit implantat opfylder denne generelle
implantatlevetid.

Dit implantats levetid kan vaere leengere eller kortere end
gennemsnittet. Det er ikke muligt at forudsige, om du far
komplikationer, der kan kreeve yderligere operationer. Din kirurg har
adgang til data, der er offentliggjort for dit implantat, og vil kunne
give dig flere oplysninger baseret pa dine specifikke behov. Sarg for
at made frem til alle leegeaftaler.

Levetiden for dette implantat undersages, og resultaterne kan findes
pa denne hiemmeside: ec.europa.eu/tools/eudamed. Lees del B i
rapporten om sikkerhed og klinisk ydeevne. Bemaerk, at EUDAMED-
hjemmesiden kun vil veere live, efter at EUDAMED-databasen er live.

Hvis denne indleegsseddel opdateres, vil oplysningerne veere
tilgaengelige pa dette websted: ic.jnjmedicaldevices.com

Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det udskrives. Hvis der er tvivl om
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udskrivningsdatoen, skal dokumentet udskrives igen for at sikre brug af den seneste revision af
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Symboler

m? oy

Patientens navn Dato for implantation Navn og adresse pa implanterende
hospital/leege

U LOT

Producentens navn og adresse Informationswebsted for patienter Lotnummer/batchkode - identificerer
en gruppe produkter, der er fremstillet
pa samme tidspunkt

UDI REF

Unik enhedsidentifikator — identificerer dine Katalognummer Navn pa implantat (medicinsk udstyr)
specifikke implantatoplysninger

MATERIAL
P2

Implantatets materialesammensaetning Polyethylen med ultrahgj molekylvaegt

Dette dokument er kun gyldigt pa den dato, det udskrives. Hvis der er tvivl om
ne. 1q- udskrivningsdatoen, skal dokumentet udskrives igen for at sikre brug af den seneste revision af 3af4
2024-05-07 17:18:52 PIL (tilgeengelig pa www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det er brugerens pligt at sikre, at den mest
opdaterede PIL bruges.
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ATTUNE™ Medial stabilisiertes
Kniegelenk mit fixiertem Lager

1. Name des Implantats (M)
ATTUNE™ Medial stabilisiertes Kniegelenk mit fixiertem Lager

2. Name (wb)) und Nummer (=) des Implantats
Name und Nummer Ihres Knieprothesenimplantats sind auf Ihrer
Patienten-Implantatkarte aufgefiihrt.

Dieses Informationsmerkblatt enthalt Informationen zu Ihrem
Implantat. Es enthalt nicht alle Informationen. Wenn Sie Fragen
haben, wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal (Arzt).

Alle medizinischen Implantate haben Risiken und Vorteile.
Befolgen Sie den Rat Ihres Arztes, auch wenn er von diesem
Informationsmerkblatt abweicht.

Bitte lesen Sie dieses Informationsmerkblatt sorgféltig durch und
bewahren Sie es an einem sicheren Ort auf. Wenn ein Arzt (oder
medizinisches Personal) nach lhrem Implantat fragt, zeigen Sie bitte
den Implantationsausweis.

3. Implantatbeschreibung

lhr Knieimplantat ist dazu bestimmt, |hr natdirliches Kniegelenk

zu ersetzen. Das Implantat wachst - ahnlich wie Ihr natirliches

Kniegelenk — mit dem Gewebe und den Knochen um Ihr betroffenes

Kniegelenk herum zusammen.

+ Totaler Kniegelenkersatz auf der rechten Seite: Hier werden die
Enden von Schienbein und Oberschenkelknochen ersetzt. Auch
ein Teil der Kniescheibe kann ersetzt werden.

* Revisionseingriff zur Knieprothese: Hier werden Teile lhres
Kniegelenkersatzes wahrend einer zusatzlichen Operation
ausgetauscht.

lhr Arzt wird Implantate auswahlen, die Ihren medizinischen

Bediirfnissen entsprechen.

4. Implantatmaterial

Wenn Sie mehr (iber die Materialien Ihres Implantats erfahren
mdchten, vergleichen Sie das Symbol auf dem
Implantationsausweis mit dem untenstehenden Material.

Bedingt durch den Herstellungsprozess kdnnen auferdem
Spurenstoffe enthalten sein. Weitere Informationen sind bei Bedarf
uber die unten stehende Adresse erhaltlich. Das in Ihrem Produkt
verwendete Material (Matl) finden Sie auf der Implantatkarte.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum gltig. Wenn Sie sich bezlglich des Druckdatums
unsicher sind, drucken Sie das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste
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Version des Patienteninformationsblatts (verfigbar unter www.ic.jnjmedicaldevices.com)

Materialkenn-
zeichnung auf . "
dem Etikett Materialbe- Da§ Mate.rlal enthalt
. . ) nominell die folgenden
des Implantati- | schreibung:
. Stoffe
onsausweises
(Material:)
Polyethylen (99 %)
Ultrahochmole- XVepiggr als 1% dels
) kulargewichtiges nt|OX|dat|9nsm|tte s
Polyethylen Pentaerythritol Tetrakis
[3-(3,5-di-tert-butyl-4-
hydroxyphenyl)propionat]
Materialkenn-
zeichnung auf Materialbe- Prozentsatz
Name dem Implan- schreibuna: (Gew.%) je
tatetikett 9 | nach GroRe
(Material:)
A'I'S'It'anl}llEig/lr?::al Ultrahochmole-
(MS)- P2 kulargewichtiges 100 %
Tibiaeinsatz Polyethylen
1von 4

verwendet wird. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass das jeweils
aktuelle Patienteninformationsblatt verwendet wird.



5. Informationen zur sicheren Verwendung

Im Rahmen Ihrer Operation sollten Sie eine Reihe von Anweisungen
bezliglich Ubungen, Therapien und eventueller Einschrankungen
lhrer Aktivitaten erhalten haben.

Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes bez(glich
Erholung und Wiederaufnahme von Aktivitaten befolgen. Nehmen
Sie alle Termine wahr.

Die Heilung braucht Zeit, und Ihr Arzt wird Sie dartber informieren,
was Sie erwartet.

Wenn Sie den Rat Ihres Arztes nicht befolgen, kann dies zu
Komplikationen flihren und zusatzliche Operationen erforderlich machen.

Nach Ihrer Operation werden oft Bildaufnahmen Ihres Implantats
bendtigt. Rontgenaufnahmen und/oder CT-Scans Ihres Implantats
beschadigen Ihr Implantat nicht und erhohen nicht das Risiko von
Komplikationen. Wenn Sie zu einer MRT-Untersuchung gebeten
werden, zeigen Sie bitte dem Arzt und dem MRT-Techniker lhren
Implantationsausweis. Wenn der Techniker nicht tber Ihr Implantat
Bescheid weif, kann der MRT-Scan mit Ihrem Implantat interagieren
und Komplikationen verursachen. Weitere Informationen zu diesem
bedingt MRT-tauglichen Produkt kann Ihr Arzt der dem Gerat
beiliegenden Gebrauchsanweisung entnehmen. Dies ermoglicht es
ihm, Ihre MRT-Untersuchung sicher durchzufthren.

6. Mogliche Nebenwirkungen/Risiken:

Informationen (ber die Nebenwirkungen Ihrer Operation erhalten Sie
von lhrem Arzt. Alle Operationen sind mit Risiken verbunden.

Das Risiko einer schwerwiegenden Komplikation ist gering.
Es besteht das Risiko, dass Sie aus verschiedenen Griinden
zusatzliche Operationen oder Behandlungen benétigen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Bedenken wegen
Veranderungen in Ihrem Kniegelenk oder Bein oder in den
umgebenden Bereichen haben.

Magliche Risiken sind u. a.:

+ Schmerzen, Verschiebung des Gelenks, Steifheit oder ungleiche
Beinlange.

+ Lockerung, Veranderung der Position oder Abnutzung des
Implantats.

* Verlust, Fraktur oder Perforation des Knochens.

* Infektion oder verzogerte Wundheilung.

* Allergische Reaktion oder unerwiinschte biologische Reaktion.
+ Das Implantat bricht, ist verbogen, hat Risse oder I0st sich ab.

* Dauerhafte oder kurzfristige Nervenschaden oder
Gewebeschéden.

* Herzinfarkt, Blutgerinnsel oder Schlaganfall.

Diese Risiken kdnnen zusatzliche Operationen oder Behandlungen
erforderlich machen oder die anderen Gelenke oder Kdrperteile
beeintrachtigen. Eine weitere Operation ist u. U. nicht bei allen
Patienten maglich. Diese Liste enthalt nicht alle Risiken. lhr Arzt
kann Ihnen die Risiken Ihrer Operation naher erlautern.

1. Voraussichtliche Lebensdauer des Implantats

und Nachsorge
lhr Implantat ist fur einen dauerhaften Verbleib in Ihrem Korper
konzipiert.

Der Ersatz eines Kniegelenks ist eine aufwendige Operation.

Die meisten Menschen erhalten ein zufriedenstellendes Ergebnis,
aber die Ergebnisse variieren und es kann zu Komplikationen
kommen. Faktoren wie Ihre Anatomie (Ihre GroRe und Kérperbau),
lhr Gesundheitszustand, |hr Lebensstil (zum Beispiel Gewicht und
Aktivitatsniveau) und die Operation beeinflussen das Ergebnis.

Die Lebensdauer des Implantats ist die Zeit von der Implantation
lhres Kniegelenkersatzes bis zu dem Zeitpunkt, an dem ein Teil
(oder die gesamte Knieprothese) aus lhrem Korper entfernt wird.

In einigen Landern oder Regionen gibt es Register fur Knieprothesen,
die die Leistung von Knieimplantaten iberwachen. Diese
Registerdaten wurden analysiert und zeigen, dass bei der ersten
Knietotaloperation einer Person in der Regel 95 % (95 von 100)

der Implantate mehr als 10 Jahre halten. Das bedeutet, dass sich
nach 10 Jahren etwa 5 % (5 von 100) der Patienten zusétzlichen
Operationen zur Entfernung von Komponenten unterziehen miissen.
Bei einer Revisionsoperation einer Knieprothese haben in der Regel
80 % der Implantate eine Lebensdauer von mehr als 10 Jahren.

lhr Implantat erfiillt diese reguldre Implantatlebensdauer.

Die Lebensdauer Ihres Implantats kann langer oder kiirzer als der
Durchschnitt sein. Es Iasst sich nicht vorhersagen, ob bei lhnen
Komplikationen auftreten werden, die mdglicherweise zusétzliche
Operationen erfordern. Ihr Chirurg hat Zugang zu den zu Ihrem
Implantat verdffentlichten Daten und kann Ihnen auf Grundlage
lhrer spezifischen BedUrfnisse weitere Informationen zur Verfligung
stellen. Nehmen Sie alle Arzttermine wahr.

Die Lebensdauer dieses Implantats wurde untersucht und die
Ergebnisse der Untersuchung sind auf dieser Website zu finden:
ec.europa.eu/tools/eudamed. Lesen Sie Teil B des Berichts
,Kurzbericht Uiber Sicherheit und klinische Leistung". Bitte beachten
Sie, dass die EUDAMED-Website erst nach der Freischaltung der
EUDAMED-Datenbank live ist.

Wenn dieses Informationsblatt aktualisiert wird, werden
die Informationen auch auf dieser Website verfugbar sein:
ic.jnimedicaldevices.com

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum gltig. Wenn Sie sich bezlglich des Druckdatums
unsicher sind, drucken Sie das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste
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Symbole

m? oy

Name des Patienten Datum der Implantation Name und Anschrift der implantierenden
Einrichtung bzw. des Chirurgen

U LOT

Name und Adresse des Herstellers Info-Website fiir Patienten Losnummer/Chargencode - identifiziert
eine Gruppe von Produkten, die zum
gleichen Zeitpunkt hergestellt wurden

UDI REF

Eindeutige Produktkennzeichnung - Artikelnummer Name des Implantats (Medizinprodukts)
dient der Angabe der Informationen
zu Ihrem konkreten Implantat

MATERIAL
P2

Materialzusammensetzung des Implantats Ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen
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<
ATTUNE™ EvOeto yOvatog
oTafEPOD EOPAVOL LE E0M
otabepomoinon

1. ‘Ovopa gu@uTEUpaTOG (MD)
ATTUNE™ "EvBeto yovaTog aTaBepol edpdvou e éow aTabepotoinon

2. Ovopa (mb)) ko ap1BudS (F=) EpQUTETHATOS

To dvopa kai 0 apiBUdC Tou EpQUTEUATOC APBPOTTAACTIKAG YOVATOS
avaypdgovTal Tavw aTnV kKapTa EUQUTEUNATOS a0BEVOUC.

To Tapav QUANO 0dnyIWV TIEPIEXEI TTANPOYOPIES OXETIKA HE TO
EMQUTEUNA 0aG. Agv TTEPIEKEI OAEG TIC TTANPOPOPIES KA, EQV EXETE
amopieg, Ba TTpETel va YIAGOETE PE TNV IOTPIK 0ag OpGda

(Tov yiatpd oag).

OAa 1a 10mpIkd epuTeUpaTa £XOUV KIVOUVOUS KOl OQEAN.
AxoAouBrioTe T GUMBOUAY TOU YIOTPOU GG, OKOWN Kai av OIOQEPE]
amo 10 TTAPAV GUAAO 00NYIWV.

AiaBdoTe TpooeKTIKG TO TTAPOV UANO 0dnyIWV Kal UAGETE TO OF
aoQaAég pépog. Edv évac yiatpag (1} Eva péhog Te 1arpikiic opddag)
PWTACTEI Y10 TO EPPUTEUNE Oag, OEICTE TOU TV KAPTA EPQUTEUATOC
0ac.

3. Meprypa@n epputedpaTog

To euUTEUNA YOVATOC TIPOOPICETAI VA QVTIKATAOTACTEI Tr) QUOIKA

dpBpwan Tou yovardg aag. Otmwg Kai n euaikh apBpwan Tou

YOVaTOG, TO EUPUTEUPA AEITOUPYE JE TOV I0TO KO TO 00TA YUPW ATIO

T0 yovaro oag.

+ ONiki} apBPOTTAGOTIKI YOVATOG: OTNV TTEPITITWON QUTH
avTikaBioTavtal Ta dKpa Twv 00TWY TS KVAUNG Kal ToU Unpou.
Mropei eTiong va avTikaTaoTaBei Pépog Tng emyovaTidag oag.

* AvaBewpnon apBpomAacTiki¢ yévarog: aTnv TEPITITWOT AUTA
yivetar aMayn pépoug(pepuv) TG apBPOTTAACTIKAS YOVaTOC KOTA
N didpkeia Wiag emmpooBeTns eméupaong.

0 yiarpd¢ oag Ba eMAEEEN Ta EUPUTEUPATO TTOU Bat IKAVOTTOIOUV TIG

I0TPIKEG 0AG AVAYKEG.

4. YNIKA ep@uTEOHOTOS

Mo va TpoadiopiceTe TIC TTANPOQOPIES UAIKOU yIa TO EUQUTEUHA 0T,
avTioTolxioTe 10 oUUBONO oTNV KAPTO EUQUTEUMOTOS 0OG |E
TO TIOPAKATW UNIKO.

Evdéxetan va utrdpyouv emmmpooBeTa ixvn ouaiwv Adyw g
dladikaaiag kataokeunc. Mo TePICaOTEPES TTANPOPOPIEC,
EMKOIVWVACTE WE TV TTapakdTw dieuBuvan. AvarpéCTe oTnv kapTa
EUQUTEUPATOC Yia TO UNIKO (matl) TTou ¥pnoiuoTToiEiTal aTo TTPoIdvV 0.

Avayvwpion
UAikoU otV . ,
ETIKET TG Nepiypag To UAIKO TrepIxEl
) . OVOHOOTIKG TIG aKOAOUBES
kdprag UAiKoU: ;
. 0UOiEg
EHQUTEUHATOG
(Material:)
MoAuaiBuAévio (99%)
MoAuaiBuAévio Aryorepo om'é 1% ot
P9 £EQIDETIKG UWNAOG QVTIOEEIOWTIKG TETPAKIC
kaip el [(3-(3,5-01 TpITOTOYI| BOUTUAO-
Hopiakou Bdpoug .
4-udpogupaivulo) TpotiovikA]
TIEVTOEPUBPITOAN
Avayv’w p1on MocooTd
uAikoU oTnv TR (k8)
Ovopa ETIKETA TOU PIYP ’<.pn A
. UAIKoU: avdaAoya pe
gpuTEdpATOG 10 péyedog
(Material:)
Kvnuiaio évBeTo MoAuaiBuAévio
ATTUNE e tow P) eﬁallpenm , 100%
oTaBeporroinan uwnAoU opIaKOU
(MS) Bapoug

AuTé T0 £yypago 10X UEI JOVO KATA TNV NuEPOnvia Trou ekTutTwbnke. Edv dev gioTe aiyoupol yia
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5. MAnpogopicg yia Tnv ac@aAn xprion

10 TMACioIo TG eméupacnic oag, Ba mpémel va Exete AdBel odnyieg
yI0 TIC AOKATEIS, TIC BepaTreieg Kai TUXOV TTEPIOPITHOUC OTIC
dpacTnEIGTNTES 0OIC.

Eival ToAU onuavTiké va akohoubeite TIc 00nyieg Tou 10Tpol 0ag yia
v avappwar| oag Kai Ty emavévapgn Twv dpacTnpIoTATWY 0ag.
OpovrioTe va TPOTEPKEDTE 0 OAA Ta pavTeROU.

H emoUAwan amaitei xpdvo Kai 0 yiatpdg oag 6a oag dwoel
TANPOPOPIES VIO TO TI VI TIEPIUEVETE.

Edv dev akohouBroeTe TIc oUPBOUAES TOU yIaTpoU 0ag, UTTOpE Vo
uTTdpEouv eMTAOKEG Kal va XpelaoTolv TTpOoBETeC ETEUPATEIC.

ZUXVQ, XpEIGZeTal ATTEIKOVIOT TOU EPQPUTEUNATOC OOG HETA TNV
eméppaon. O akTIVOYPaie Kai/r o1 a§OVIKEG TOUOYPAPIES TOU
eUQUTEUNATOC 00 dev Ba BAAwouv To pUTEUNA 00¢ 0UTE Ba
augnoouv Tov Kivduvo emAokwv. Edv oag ntnBei va kdvete
gayvnTik} Togoypagia, OEiCTe TNV KAPTA EPOUTEUPATOC OTOV

YIOTPO Kal OTOV TEXVIKO JaYVNTIKAG TOPoypagiag. H payvnTikn
Topoypagia pmopei va aMnAemdPATE! e TO EPPUTEUUE 0ag Kal
HTTOpET VO TIPOKOAEDEI ETTITTAOKEG, €QV O TEXVIKOG DV yvwpidel OTi
ExeTe eu@UTEUNQ. O YIoTPOG 0aG UTTOPEI Va EVTOTTiOE! ETITTPOCBETES
TANPOYOPIES OXETIKA HE AUTE TO TTPOIOV TTOU Eival A0QPAAEG UTIO
0poug yia payvnTikr Topoypagia (MR) atic 0dnyies xpriong (IFU)
TI0U TTapExovTal he 1o Tpoidv. Autd Ba Tou emTpEwel va dIOYEIPIOTE
TN PayVNTIKI) 00G TOMOYPAQIa HE AOPAAEIQ.

6. MBavég mapevépyeieg/Kivbuvor:

MAnpo@opieg yia Tig Trapevépyeleg G eméuPacTc oag diaribevial ammd
Tov yIamp6 00G. OAES 01 XEIPOUPYIKES ETTEURATEIC EYKUMOVOUV KIVOUVOUG.
0 kivbuvog ooBapric emmAoKAG eival JIKPOS. YTTAPXE! 0 Kivouvog va

xpelaoTeite emmAéov emepBAoEIs 1) Bepateieg yia H1dpopoug Adyoug.

ETIKoIVWVAOTE e TOV YIaTPO 0aG, EQV avnOUYXEITE yia TIC aAAayEG

otV dpBpwaon A kovid oty apBpwan Tou yévarog 1 aTo THdI 0.

O1 mBavoi kivduvol ptropei va mepIAappavouy:

* TMévo, e¢apBpnua TG Gpbpwang, duokauwia r Gvico PAKOG
T0d100.

* XaAdpwan, aAayr) Béong 1} Bopd Tou eupuTEUHATOC.

* AmwAeia, karayya fj didrpnon ooTou.

* Aoipwgn 1 kaBuoTepnuévn emouAwan Tpadparog.

« ANepyikry avtidpaon A avemBuunTn BloAoyikn avTidpaon.

* Opavon, kauyn, pwyun A SIaXWPITHG TOU EUPUTEULATOC.

* Moviun 1 BpayutmpoBeapn veupikr fj 10TIKA BAGRN.

* Kapdiakr mpooBoAr|, 6pdupoug aipatog A eykepaAikd emmeioddio.

AGyw auUTWV TV KIVOUVWY, EVOEXETAI VO XPEINOTOUV TIPOOBETES

emepPaoeic A Bepatreieg 1 uTTOpPE v €TTNPEACTOUV GMES apBPWOEIS

A HEPN TOU CWUATOS oag. EvoExeTal var unv eivar duvarr n

Tpayparotoinan kar GAnG emépuBacng o€ GAoug Toug aobeveic. Aur
n Aiota dev TrepihapBaver GAoug Toug kivouvoug. O yiaTpdg oag Tropei
va 006 ENyHoEl TEPAITEPW TOUG KIVOUVOUG TNG ETEUPAOTS 0aG.

7. Avapevopevn didpkeia {wig ELPUTEUHOTOS

Kol TrapakoAoubnon
To eUQUTEUNE 0ag EXEl OXEBIOOTE YIO VO TIAPAEIVE OTO CUMA 0.
H apBpotAaaTikr| yOVaTOG €ival Jia ONUAVTIKE XEIPOUPYIKI
EMEUPACT. ZTOUG TTEPICTATEPOUG AVOPWITOUG TO ATTOTEAET A
eival KaAO, woToo Ta amoteAéapaTa TTOIKIAAOUY Kol eVOEXETaI va
€xete emmAOKEC. MapdyovTeg GTTwg n avartopia oag (to péyebog
Kol n SIGTAaCN Tou oWwaTog 0ag), N KATAoTaoN TG UyEiag oag, o
Tp610¢ (WNC 0a¢ (TTapadeiyuatog xapiv 1o BAPOC Kal To ETTITEDD
dpacTNEIOTNTAG) Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKA, ETTNPEGOUV TO
amoTéAEola.
H d1dpKeia {wrg TOU EPPUTEUATOC EivVal O XPOVOS aTTO TV
EUQUTEUON TNG aPBPOTTAACTIKAS YOvaTog Ewg OTou apalpedei amo 1o
owpa oag éva pépog (1) To alvoro) TG apBpotAacTikig yévarog.
Opiopéveg xwpeg f epioxés BIaBETouV pnTpwa apBPOTTAACTIKI G
yovaroc Tou TrapakoAouBouv v amrddoaT TwV EUQUTEUHATWY YOVaTOG.
Tor Sedopéva Twv PNTPWWV auTwWvV avaAlBnkav kai £xouv Oei¢el Ot aTo
95% Twv arépwv (95 amé 100) ou éxouv utroBAnBei o€ TpwM OAIKI
apBPOTTAACTIKY) YOVaTOG, TO ATTOTEAETA DIOPKE YEVIKG TTEQIOTBTEPO
a6 10 €m. Aut6 onpaiver i 10 €1 PETA T XEIPoUpYIKN ETTEMRAON,
10 5% Tepimou Twv aoBevwv (5 amd 100) prropei va €xel utroPAnBei
ot pdoBeTeC EmeUPATEIC yia TV aaipean EapmuaTwy. ZTnv
avabewpnan apBpotrAaaTIkig yOVaTOg, TO OTTOTEAETA YEVIKG dIopKE
TepioaoTepo a6 10 £m 010 80% Twv aTdpwv. To EPPUTEUNG T0g
QVTATTOKIVETAI YEVIKA 0 aUTAV Tr SIGPKEIX (WG ELQUTEUUOTOC,
H d1dpkeIan {wnG TOU EPQUTEUPATOC MTTOPET VOl Eival PeyaAlTepn 1y
HIKpdTEEN OTTd TOV péCO Bpo. Aev givar duvatd va TTpoPAEPBei edv Ba
UTIAPEOUV ETITTAOKEG TTOU UTTOPET Va aTTaIToUV ETMTTAEOV ETTEUPATEIC.
O xelpoupyoc aag éxel mpooPacn o€ dedopéva TTou £xouv
dnuooieuTei yia T0 EMEUTEVPG 0ag Kal Ba eival o€ BEon va dwaoel
TTEPIOOOTEPEC TTANPOPOPIES LE BATN TIC GUYKEKPINEVES QVAYKES 0.
OpovrioTe va TPOTEPKEDTE 0 OAA Ta 1ATPIKG PavTEROU GO,

‘Exouv mpaypatomroinBei PeAETES OXETIKA pe T didpkela {wic auTou

TOU EUQUTEUMATOC Kal Ta arroTeAéapara eival Siabéaipa oTov €€Ag
I0TéT0TI0: €c.europa.eu/tools/eudamed. AiopdoTe To Mépog B Tng
avagopdg e MepiAnwng Twv XapOKTNPIOTIKWY A0QAAEINS KOl TwV
KAIvikwv emddoewv. AGBete umdyiv 6t o 1otéTomog Tng EUDAMED
Ba eival diaBéaipog povo petd Ty evepyotoinan Tng Bdong
dedopévuwv EUDAMED.

Edv 10 Tapdv @UAMO 0dnyiwv emmkaipotroinBei, o TAnpogopics Ba
eival dlaBéaIueg aTov TTapaKaTw 10TéTOTO: iC.jnjmedicaldevices.com

AuTé T0 £yypago 10X UEI JOVO KATA TNV NuEPOnvia Trou ekTutTwbnke. Edv dev gioTe aiyoupol yia
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ZopBoAa

m? oy

Ovopa aoBevoug Huepounvia epgureuong Ovopa kar d10Buvan Tou UyEIOVOIKOU
IPUPATOG/TTAPOKOU UYEIOVOUIKAG
TepiBaAyng Tou dievipynoe
NV EMQUTEUON

U LOT

Ovopa kar d1E0BuvaN TOU KATAOKEUAOTH loTéTOT0G EVNUEPWONG 00BEVWIV Ap1Bpog/Kwdikdg Tapridag —
TIPOCBIOPICE! pIat OPAdA TTPOIOVTWV
TIOU KATAOKEUAOTNKAV KATA T0 id10

Xpovikd onpeio
ATIOKA€IOTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU Ap1Bu6g katahdyou Ovopa eugurelparog
TIPOIGVTOG — TIPOGBIOPICE! TIC TTANPOPOPIES (1aTpoTeXvoAOYIKOU TTPOiGVTOQ)
TOU GUYKEKPILEVOU EUQUTEUNATOC
MATERIAL P 2
2UvBean UNIKOU TOU EUQUTEUMOTOG MoAuaiBuAévio e€aipeTika uwnAou opiakou
Bdpoug

AuTé T0 £yypago 10X UEI JOVO KATA TNV NuEPOnvia Trou ekTutTwbnke. Edv dev gioTe aiyoupol yia
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O
Rodilla con plataforma fija y
estabilizacion medial ATTUNE™

1. Nombre del implante (M)
Rodilla con plataforma fija y estabilizacion medial ATTUNE™

2. Nombre (mp]) y numero (=) del implante
El nombre y el numero de su implante de artroplastia de rodilla se
encuentran en su tarjeta del implante para el paciente.

Este prospecto contiene informacion sobre su implante. No contiene
toda la informacion y, si tiene alguna duda, hable con su equipo
sanitario (médico).

Todos los implantes médicos tienen riesgos y beneficios. Siga los
consejos de su médico incluso si difieren de los de este prospecto.

Lea detenidamente este prospecto y guardelo en un lugar seguro.
Si un médico (o un miembro del equipo médico) le pregunta sobre
su implante, enséfiele su tarjeta del implante.

3. Descripcion del implante

El implante de rodilla esta disefiado para reemplazar su articulacion

de rodilla original. Al igual que su articulacién de rodilla original, el

implante trabaja con el tejido y el hueso alrededor de la rodilla.

* Artroplastia total de rodilla: es la operacion en la que se
reemplazan los extremos de la tibia y el fémur. También puede
sustituirse parte de la rotula.

* Revision de la artroplastia de rodilla: es la operacion en la que se
cambian una o varias partes de la artroplastia de la rodilla durante
una operacion adicional.

Su médico elegira los implantes para satisfacer sus necesidades

médicas.

4. Materiales del implante

Para identificar la informacion del material de su implante, haga
coincidir el simbolo de su tarjeta del implante con el material
siguiente.

Es posible que haya sustancias residuales adicionales provenientes
del proceso de fabricacion. Péngase en contacto con la direccion
que aparece a continuacion si necesita mas informacion. Consulte
|a tarjeta del implante para conocer el material (Matl) utilizado en su
dispositivo.

Este documento es valido solo en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la fecha de
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impresion, vuélvalo a imprimir para garantizar el uso de la ultima revision del prospecto para el
paciente (disponible en www.ic.jnjmedicaldevices.com). La responsabilidad recae en el usuario

Identificacion
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5. Informacion para un uso seguro

Como parte de su operacidn, deberia haber recibido un conjunto de
instrucciones sobre ejercicios, tratamientos y cualquier limitacion en
sus actividades.

Es muy importante que siga las instrucciones de su médico sobre
como recuperarse y reiniciar las actividades. Asegurese de asistir a
todas las citas.

La curacién lleva tiempo y su médico le proporcionara informacion
sobre lo que puede esperar.

No seguir los consejos de su médico puede dar lugar a
complicaciones y la necesidad de intervenciones adicionales.

A menudo, se necesitan imagenes de su implante después de

la operacion. Las radiografias o tomografias computarizadas de

su implante no dafiaran su implante ni aumentaran el riesgo de
complicaciones. Si se le pide que se someta a una resonancia
magnética, muestre su tarjeta del implante al médico y al técnico de
resonancia magnética. La exploracion por RM puede interactuar con
su implante y puede causar complicaciones si su técnico desconoce
la presencia del implante. Su médico puede consultar mas
informacion acerca de este dispositivo compatible con determinadas
condiciones de RM en las instrucciones de uso que se proporcionan
con el dispositivo. Esto les permitira realizar su exploracion por
resonancia magnética de forma segura.

6. Posibles efectos secundarios/riesgos:

Su médico puede proporcionarle informacion sobre los efectos
secundarios de su operacion. Todas las operaciones tienen riesgos.

El riesgo de una complicacion grave es bajo. Existe el riesgo de
que necesite operaciones o tratamientos adicionales por diversos
motivos.

Hable con su médico si le preocupan los cambios en la articulacion
de la rodilla o la pierna o cerca de ellas.

Entre los posibles riesgos se encuentran:

* Dolor, luxacion de la articulacion, rigidez o longitud desigual de la
pierna.

Aflojamiento del implante, cambio en la posicion o desgaste.
Reabsorcion, fractura o perforacion dseas.

Infeccion o cicatrizacion tardia de heridas.

Respuesta alérgica o respuesta bioldgica adversa.

Rotura, curvatura, agrietamiento o separacion del implante.
+ Dafio nervioso o tisular permanente o de corta duracion.

Infarto de miocardio, codgulos de sangre o accidente
cerebrovascular.

Estos riesgos pueden requerir operaciones o tratamientos adicionales
0 pueden afectar a las otras articulaciones o partes de su cuerpo.
Puede que no sea posible realizar otra operacion en todos los
pacientes. Esta lista no incluye todos los riesgos. Su médico puede
explicarle con mas detalle los riesgos de su operacion.

7. Vida util prevista del implante y seguimiento
Su implante esta disefiado para permanecer en su cuerpo.

La artroplastia de rodilla es una operacion importante. La mayoria de
las personas obtienen un buen resultado, pero los resultados varian y
es posible que tenga complicaciones. Factores como su anatomia
(su tamafio y forma), su estado de salud, su estilo de vida (por
ejemplo, peso y nivel de actividad) y la cirugia afectan al resultado.

La vida util del implante es el tiempo desde la implantacion de
la artroplastia de rodilla hasta que parte (o la totalidad) de la
artroplastia de rodilla se extraiga de su cuerpo.

Algunos paises o regiones cuentan con registros de la artroplastia de
rodilla que supervisan el rendimiento de los implantes de rodilla.

Se han analizado los datos de estos registros y muestran que,

por lo general, la primera artroplastia total de rodilla de una persona
tiene una duracion superior a 10 afios en el 95 % de los casos

(95 de cada 100). Esto significa que, a los 10 afios aproximadamente,
el 5 % (5 de cada 100) de los pacientes puede precisar operaciones
adicionales para la extraccion de una o varias piezas. En el caso de
una artroplastia de revision de rodilla, el 80 % suele durar mas de

10 afios. En general, su implante cumple con esta vida util.

La vida atil de su implante puede ser mas larga 0 mas corta que

el promedio. No es posible prever si sufrird complicaciones que
puedan requerir operaciones adicionales. Su cirujano tiene acceso
a los datos publicados de su implante y podra proporcionar mas
informacidn segun sus necesidades especificas. Asegurese de
acudir a todas sus citas médicas.

Se ha realizado un estudio de la vida Util de este implante

y los resultados se pueden encontrar en este sitio web:
ec.europa.eu/tools/eudamed. Lea la parte B del informe Resumen
de seguridad y rendimiento clinico. Tenga en cuenta que el

sitio web de EUDAMED estara activo Unicamente cuando la

base de datos de EUDAMED esté activa.

Si este prospecto se actualiza, la informacion estara disponible en
este sitio web: ic.jnjmedicaldevices.com

Este documento es valido solo en la fecha de impresion. Si no esta seguro de la fecha de
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Simbolos

m?

Nombre del paciente

Nombre y direccion del fabricante

UDI

Identificador del dispositivo Unico: identifica la
informacién especifica de su implante

MATERIAL

Composicion del material del implante

Fecha de implantacion

Sitio web de informacion para pacientes

REF

NUmero de referencia

P2

Polietileno de peso molecular ultraalto

m
Nombre y direccion del centro sanitario/

profesional sanitario encargado de la
implantacion

LOT

Numero de lote/Cddigo de lote:
identifica un grupo de productos
fabricados en el mismo momento

Nombre del implante (producto
sanitario)
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Mediaalselt stabiliseeritav fikseeritud
toetuspinnaga polveliiges ATTUNE™

1. Implantaadi nimetus (MD))

Mediaalselt stabiliseeritav fikseeritud toetuspinnaga pdlveliiges
ATTUNE™

2. Implantaadi nimetus (o)) ja number ([

Teie pdlveimplantaadi nimetus ja number on esitatud teie patsiendi
implantaadikaardil.

Selles teabelehes on teave teie implantaadi kohta. See ei

sisalda kogu teavet ja kui teil on kuisimusi, poorduge oma
meditsiinimeeskonna (arsti) poole.

Kdigil meditsiinilistel implantaatidel on riskid ja kasud. Jargige oma
arsti nduandeid, isegi kui need erinevad sellest teabelehest.

Lugege seda teabelehte hoolikalt ja hoidke seda kindlas kohas.
Kui arst (v6i meditsiinimeeskonna liige) klsib teie implantaadi kohta
teavet, naidake talle implantaadikaarti.

3. Implantaadi kirjeldus
Pdlveimplantaat on mdeldud asendama teie loomulikku pdlveliigest.

Nagu teie loomulik pdlveliiges, tootab ka implantaat teie pdlveliigest
umbritsevate kudede ja luudega.

+ Pdlve taielik asendamine: siin asendatakse saareluu ja reieluu
otsad. Asendada vdidakse ka osa teie kederluust.

+ Pdlveliigeseproteesi asendamine: lisaoperatsiooni kaigus
vahetatakse teie pdlveligeseproteesi osi.

Arst valib implantaadid teie meditsiiniliste vajaduste jargi.

4. Implantaadi materjalid

Implantaadi materjalide teabe tuvastamiseks sobitage
implantaadikaardil olev siimbol alltoodud materjaliga.
Tootmisprotsessi téttu voib leiduda taiendavaid jaakaineid. Lisateabe
saamiseks votke ihendust allpool toodud aadressil. Seadmes
kasutatud materjalid (mtrj) leiate implantaadikaardilt.

See dokument kehtib alates printimiskuupaevast. Kui te pole printimiskuupéeva suhtes kindel, printige see
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uuesti, et tagada PIL-i viimase redaktsiooni kasutamine (saadaval aadressil www.ic.jnjmedicaldevices.com).
Kasutaja Ulesanne on tagada kdige ajakohasema PIL-i kasutamine.

Materjali iden-
. tlfltseerlmlne Materjali Nominaalne ainete sisaldus
implantaadikaar- iy .
. kirjeldus materjalis
di sildil
(Materjal)
Polletileen (99%)
Ulisuure | Vahem kui 1% antioksiidanti
P2 molekulmassiga pentaerdtritooltetrakis
poluetileen [3-(3,5-di-tert-butiidil-4-
hldrokstfendl) propionaat]
Materjali iden- Protsent
tifitseerimine Materjali (massiosa
Nimetus implantaadi . massi kohta)
- kirjeldus <
sildil soltuvalt
(Materjal:) suurusest
Mediaalselt
stabiliseeritav Ulisuure
(MS) saareluu P2 molekulmassiga 100%
vaheplaat polietileen
ATTUNE
114




5. Ohutu kasutamise teave

Operatsiooni osana pidite saama komplekti juhiseid harjutuste,
teraapiate ja voimalike piirangute kohta oma tegevustele.

On véga oluline, et jargiksite arsti juhiseid taastumiseks ja tegevuste
taasalustamiseks. Kaige kindlasti kigil visiitidel.

Paranemine votab aega ja arst annab teavet selle kohta, mida oodata.
Arsti nduete mittejargimine vdib pdhjustada tusistusi ja vajadust
taiendavate operatsioonide jarele.

Parast operatsiooni on sageli vaja implantaadi pilte. Implantaadi
rontgen- ja/vdi kompuutertomograafia ei kahjusta implantaati ega
suurenda komplikatsioonide riski. Kui teil palutakse minna MRT-
uuringule, naidake oma implantaadikaarti arstile ja MRT-tehnikule.
MRT skannimisel voib tekkida implantaadiga vastastoime ja see vdib
pbhjustada tlsistusi, kui tehnik pole implantaadist teadlik. Teie arst
voib lisateavet selle MR-tingimusliku seadme kohta leida seadmega
kaasas olevast kasutusjuhendist. See voimaldab tal teie MRT-
uuringut ohutult 1abi viia.

6. Voimalikud korvaltoimed/riskid

Teavet operatsiooni kdrvaltoimete kohta saate oma arstilt. K6igi
operatsioonidega kaasnevad riskid.

Tosiste tusistuste oht on vaike. Esineb risk, mil vdite vajada
taiendavaid operatsioone vdi ravi erinevatel pdhjustel.

Réakige oma arstiga, kui teil on probleeme muutustega pdlveliigeses
voi jalas voi nende lahedal.

Voimalikud riskid vdivad olla jargmised:

+ valu, liigese dislokatsioon, jaikus vi jalgade ebauhtlane pikkus;

* implantaadi |6dvenemine, nihkumine vdi kulumine;

* luukadu, -murd v6i -perforatsioon;

* infektsioon vdi haavade hilinenud paraneming;

+ allergiline reaktsioon v6i ebasoovitav bioloogiline reaktsioon;

* implantaadi purunemine, paindumine, pragunemine voi
eraldumine;

* pusiv voi lUhiajaline narvikahjustus voi koekahjustus;

« infarkt, verehiilibed vai insult.

Need riskid vdivad vajada lisaoperatsioone véi raviprotseduure voi

mojutada teisi liigeseid voi kehaosi. Teine operatsioon ei pruugi kdigil

patsientidel olla vimalik. See loetelu ei sisalda kdiki riske. Arst saab

teie operatsiooniriske tapsemalt selgitada.

7. Implantaadi eeldatav todiga ja jarelmeetmed
Implantaat on mdeldud jadma teie kehasse.

Pdlveliigese asendamine on suur operatsioon. Enamiku inimeste
tulemused on head, kuid tulemused erinevad ja teil vdivad
tekkida tUsistused. Tulemust mdjutavad sellised tegurid, nagu
teie anatoomia (suurus ja kuju), meditsiiniline seisund, elustiil (nt
kehakaal ja aktiivsustase) ning operatsioon.

Implantaadi kasutusiga on aeg pélveliigese asenduse
implanteerimisest kuni polveliigese asenduse osalise (voi téieliku)
eemaldamiseni teie kehast.

Mdnes riigis voi piirkonnas on loodud pélveliigese asendamise
registrid, millega jalgitakse pdlveimplantaadi toimivust. Neid
registriandmeid on analldsitud ja tulemus naitab, et inimese
esimese kogu pdlveligese operatsiooni tulemus kestab dldjuhul 95%
juhtudest (95 juhul 100-st) kauem kui 10 aastat. See tdhendab, et
10 aasta parast vib ligikaudu 5% (100-st 5) patsientidest vajada
lisaoperatsioone osa(de) eemaldamiseks. Pélveligese asendamise
teise operatsiooni tulemus kestab dldjuhul 80% juhtudest kauem
kui 10 aastat. Teie implantaat vastab sellisele implantaadi ldisele
tooajale.

Teie implantaadi t66iga vib olla keskmisest pikem vdi lihem.

Ei ole voimalik ennustada, kas teil tekib tlsistusi, mis vdivad vajada
lisaoperatsioone. Kirurgil on juurdepaas teie implantaadi kohta
avaldatud andmetele ja ta saab teie spetsifiliste vajaduste pdhjal
rohkem teavet pakkuda. Kaige kindlasti kdigil ravivisiitidel.

Selle implantaadi tddiga uuritakse ja tulemused leiate sellelt
veebisaidilt: ec.europa.eu/tools/eudamed. Lugege ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvdtte aruande osa B. Pange tahele, et
EUDAMED-i veebisait muutub aktiivseks alles parast seda, kui
EUDAMED-i andmebaas on aktiveeritud.

Kui seda infolehte ajakohastatakse, on teave kéttesaadav jargmisel
veebisaidil: ic.jnjmedicaldevices.com

See dokument kehtib alates printimiskuupaevast. Kui te pole printimiskuupéeva suhtes kindel, printige see
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Patsiendi nimi Implanteerimise kuupaev Implanteeriva tervishoiuasutuse /
tervishoiuteenuse osutaja nimi ja
aadress

U LOT

Tootja nimi ja aadress Teabeveebisait patsientidele Partiinumber/partiikood — tahistab samal
ajahetkel valmistatud toodete rihma

UDI REF

Seadme kordumatu tunnus - tahistab teie Katalooginumber Implantaadi (meditsiiniseadme) nimetus
konkreetse implantaadi teavet

MATERIAL
P2

Implantaadi materjalide koostis Ulisuure molekulmassiga poliietiileen
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Mediaalisesti stabiloitu kiinteidtuellinen
ATTUNE™-polvi

1. Implantin nimi (M)
Mediaalisesti stabiloitu kiinteatuellinen ATTUNE ™-polvi

2. Implantin nimi (wp)) ja numero (F=)
Polven tekonivelimplantin nimi ja numero ovat potilaan
implanttikortissa.

Tama esite sisaltaa implanttiasi koskevaa tietoa. Se ei sisalla
kaikkia tietoja, ja jos sinulla on mita tahansa kysyttavaa,
keskustele terveydenhuoltotiimisi (Iaakarin) kanssa.

Kaikkiin laakinnallisiin implantteihin liittyy riskeja ja hyotyja.
Noudata laakarisi antamia ohjeita, vaikka ne eroaisivatkin
taman esitteen ohjeista.

Lue tama esite huolellisesti ja pida se turvallisessa paikassa.
Jos laakari (tai terveydenhuoltotiimiin kuuluva henkild) kysyy
implantistasi, nayta hanelle implanttikorttisi.

3. Implantin kuvaus
Polvi-implanttisi on tarkoitettu korvaamaan luonnollinen polvinivel.

Implantti toimii luonnollisen polvinivelen tapaan yhdessa polvea
ympardivien kudosten ja luiden kanssa.

* Polven kokotekonivelleikkaus: tassa korvataan saariluun ja
reisiluun paat. Osa polvilumpiosta voidaan myos vaihtaa.

* Polven tekonivelen korjausleikkaus: tassa polven tekonivelen osia
vaihdetaan lisatoimenpiteen aikana.

Laakarisi valitsee [aakinnallisiin tarpeisiisi soveltuvat implantit.

4. Implanttimateriaalit
Tunnistat implanttisi materiaalitiedot vertaamalla implanttikortissa
olevaa symboia seuraaviin materiaaleihin.

Valmistusprosessista johtuen tuotteessa voi olla ja@mia muista
aineista. Lisétietoja saat tarvittaessa ottamalla yhteytta jaliempana
annettuun osoitteeseen. Lisatietoa laitteessa kaytetysta materiaalista
on implanttikortissa.

Materiaalitunnis-
te implanttikor- | Materiaalin | Materiaali sisaltaa nimellisia
tin merkinnoissa kuvaus: maaria seuraavia aineita:
(Material:)
Polyeteeni (99 %)
Erittdin suuren Alle 1 % antioksidanttia
P2 molekyylipainon pentaerytritoli tetrakis
polyeteeni [(3-(3,5-di-tert-butyyli-4-
hydroksifenyyli)propionaatti]
Materiaa-
litunniste - Painopro-
- . . Materiaalin .
Nimi implantin senttiosuus
e kuvaus:
merkinndissa koon mukaan
(Material:)
Mediaalisesti e
stabiloitu (MS) Erittdin suuren
. 0
ATTUNE- P2 molekyyllpalpon 100 %
o polyeteeni
saariluusisake

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivana. Jos et ole varma asiakirjan tulostuspéivasta,
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tulosta se uudelleen varmistaaksesi, etta kaytossa on tuotetietoesitteen viimeisin versio 1/4
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ettd k&ytdssa on ajantasaisin tuotetietoesite.



5. Turvallista kayttoa koskevaa tietoa
Toimenpiteen osana olet saanut harjoitteita, hoitoja ja aktiviteettien
rajoittamista koskevat ohjeet.

On erittain tarkeaa, ettd noudatat laékarin paranemista ja
aktiviteettien uudelleen aloittamista koskevia ohjeita. Muista kayda
kaikilla sovituilla kaynneilla.

Parantuminen vie aikaa ja ladkarisi antaa tietoa siita, mita on
odotettavissa.

Laakarin ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
komplikaatioita ja edellyttaa lisaleikkauksia.

Toimenpiteen jalkeen implantista tarvitsee usein ottaa

kuvia. Implanttisi rontgen- ja/tai TT-kuvaukset eivat vaurioita
implanttia tai lisaa komplikaatioiden riskia. Jos sinua pyydetaan
magneettikuvaukseen, nayta implanttikorttisi laakarille ja
magneettikuvausteknikolle. Magneettikuvauksen ja implantin
valilla voi olla vuorovaikutuksia ja kuvauksesta voi aiheutua
komplikaatioita, jos teknikko ei tieda implantistasi. Laakarille on
lisétietoa ehdollisesti magneettikuvauksessa turvallisesta laitteesta
sen mukana toimitetussa kayttoohjeessa. Nain magneettikuvaus
voidaan suorittaa turvallisesti.

6. Mahdolliset sivuvaikutukset/riskit

Laakarisi voi kertoa toimenpiteen sivuvaikutuksista. Kaikkiin

toimenpiteisiin liittyy riskeja.

Vakavan komplikaation riski on pieni. On olemassa riski, etta saatat

tarvita lisdtoimenpiteitd tai -hoitoja eri syista.

Keskustele lagkarin kanssa, jos olet huolissasi polvinivelen tai jalan

muutoksista.

Mahdollisia riskeja voivat olla:

* kipu, nivelen sijoiltaanmeno, jaykkyys tai epatasainen jalkojen
pituus

* implantin |6ystyminen, sijainnin muutos tai kuluminen

luukato, murtuma tai perforaatio

infektio tai haavan viivastynyt paraneminen

+ allerginen reaktio tai haitallinen biologinen vaste

implantin murtuminen, taipuminen, halkeaminen tai irtoaminen

pysyva tai lyhytaikainen hermovaurio tai kudosvaurio

+ sydankohtaus, verihyytymat tai aivohalvaus.

Nama riskit voivat edellyttaa lisatoimenpiteita tai hoitoja tai vaikuttaa

muihin niveliisi tai kehonosiisi. Toinen toimenpide ei valttamatta ole

mahdollinen kaikille potilaille. Tama luettelo ei sisélla kaikkia riskeja.

Laakarisi voi kertoa enemman toimenpiteeseen liittyvista riskeista.

7. Implantin odotettu kayttoika ja seuranta
Implanttisi on suunniteltu pysymaan kehossasi.

Polven tekonivelleikkaus on suuri leikkaus. Useimmat saavat hyvan
lopputuloksen, mutta tulokset voivat vaihdella ja komplikaatioita

voi esiintya. Lopputulokseen vaikuttavat erilaiset tekijat, kuten
anatomia (koko ja muoto), terveydentila, eldmantavat (esim. paino ja
aktiivisuustaso) seka leikkaus.

Implantin kayttoika on aika polven tekonivelleikkauksesta aina siihen
asti, kun polven tekonivelen osa (tai koko tekonivel) poistetaan
kehosta.

Joissakin maissa tai alueilla on polven tekonivelrekistereita,

joilla seurataan polvi-implanttien toimivuutta. Taman rekisterin
tiedot analysaitiin, ja ne osoittivat, etté polven ensimmaisen
kokotekonivelleikkauksen kayttoika on yleensa 95 prosentissa
tapauksista (95/100) yli 10 vuotta. Tama tarkoittaa, etta 10 vuoden
kuluttua noin 5 prosentilla (5/100) potilaista on voinut olla
liséleikkauksia, joissa osia on poistettu. Korjausleikatuista polven
tekonivelista yleensa 80 prosenttia kestaa yli 10 vuotta. Implanttisi
vastaa taman implantin yleista kayttoikaa.

Implantin kayttoika voi olla keskimaaraista pidempi tai lyhyempi. On
mahdotonta ennustaa, kuka saa komplikaatioita, jotka edellyttavat
lisdtoimenpiteita. Kirurgi paasee kasiksi implanttiasi koskeviin
julkaistuihin tietoihin ja voi antaa enemman tietoa erityisten tarpeidesi
perusteella. Muista kayda kaikilla sovituilla la@karinkaynneilla.

Taman implantin kayttoikaa tutkitaan, ja tulokset ovat luettavissa
seuraavalla verkkosivustolla: ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lue turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan raportin
yhteenvedon osa B. Huomioithan, ettda EUDAMED-verkkosivusto on
kaytossa vasta, kun EUDAMED-tietokanta otetaan kayttoon.

Jos tata esitetta paivitetaan, tiedot ovat saatavilla talla sivustolla:
ic.jnjmedicaldevices.com

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivana. Jos et ole varma asiakirjan tulostuspéivasta,
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tulosta se uudelleen varmistaaksesi, etta kaytossa on tuotetietoesitteen viimeisin versio 2/4
(saatavilla osoitteessa www.ic.jnjmedicaldevices.com). On kéyttéjan vastuulla varmistaa,
ettd k&ytdssa on ajantasaisin tuotetietoesite.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://ic.jnjmedicaldevices.com

Symbolit

m? oy

Potilaan nimi Implantointipaiva Implantoinnin tehneen
terveydenhuoltolaitoksen/
terveydenhuollon ammattilaisen nimi ja
osoite

U LOT

Valmistajan nimi ja osoite Tietoa sisaltava sivusto potilaille Eranumero/erakoodi - iimoittaa samaan
aikaan valmistettujen tuotteiden ryhman

UDI REF

Yksilollinen laitetunniste — ilmoittaa implanttiasi ~ Luettelonumero Implantin (I&akinnallisen laitteen) nimi
koskevat tiedot

MATERIAL PZ

Implantin materiaalikoostumus Erittdin suuren molekyylipainon polyeteeni

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivana. Jos et ole varma asiakirjan tulostuspéivasta,
ne. 1q- tulosta se uudelleen varmistaaksesi, etté kaytossa on tuotetietoesitteen viimeisin versio 3/4
2024-05-07 17:18:52 (saatavilla osoitteessa www.ic.jnjmedicaldevices.com). On kéyttéjan vastuulla varmistaa,
ettd k&ytdssa on ajantasaisin tuotetietoesite.
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<D
Prothese de genou a plateau fixe
medio-stabilisee ATTUNE™

1. Nom de P'implant (M)
Prothése de genou a plateau fixe médio-stabilisée ATTUNE™

2. Nom (wmb) et référence (=) de I'implant
Le nom et la référence de votre prothése de genou figurent sur votre
carte de porteur d'implant.

Cette notice contient des informations sur votre implant. Elle

ne contient pas la totalité des informations et, si vous avez des
questions, parlez-en a votre équipe médicale (médecin).

Tous les implants médicaux présentent des risques et des bénéfices.
Suivez les conseils de votre médecin méme s'ils different de cette
notice.

Veuillez lire attentivement cette notice et la conserver en lieu s.
Si un médecin (ou un membre d'une équipe médicale) vous pose
des questions sur votre implant, montrez-lui votre carte de porteur
d'implant.
3. Description de I'implant
Votre prothése de genou est destinée a remplacer I'articulation
naturelle de votre genou. Comme votre genou naturel, la prothése
fonctionne avec les tissus et les os de I'articulation de votre genou.
* Arthroplastie totale de genou : les extrémités du tibia et du fémur
sont remplacées. Il se peut qu'une partie de la rotule soit aussi
remplacée.
* Reprise de prothése de genou : certains composants de
votre prothése de genou sont remplacés lors d’'une opération
supplémentaire.
Votre médecin choisira les implants qui répondent a vos besoins
médicaux.

DePuy Synthes
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4, Matériaux composant I'implant

Pour voir les informations relatives aux matériaux de votre implant,
faites correspondre le symbole figurant sur votre carte de
porteur d'implant avec les matériaux ci-dessous.

D’autres substances peuvent étre présentes sous forme de traces
en raison du processus de fabrication. Si nécessaire, veuillez
contacter 'adresse ci-aprés pour plus d'informations. Reportez-vous
a votre carte de porteur d'implant pour connaitre les matériaux (Mat.)
utilisés dans votre dispositif.

Ce document n’est valable qu'a sa date d'impression. En cas de doute concernant la date

2024-05-07 17:18:52

d’impression, réimprimer le document pour s'assurer d'utiliser la derniére version de la notice
d’information du patient (disponible sur le site www.ic.jnjmedicaldevices.com). Il incombe

Identification
du matériau sur . .
2 e Le matériau contient
I'étiquette de la | Description du .
- nominalement les
carte de porteur matériau .
,. substances suivantes
d’implant
(Matériau :)
Polyéthyléne (99 %)
Polyethylene @ |Moins de 1 % de I'antioxydant
P2 trés haut poids | tétrakis (3-(3,5-di-tert-butyl-4-
moléculaire | hydroxyphényl)propionate) de
pentaérythritol
Identification
. Pourcentage
du matériau I
- Descriptiondu | (m/m)en
Nom sur I'étiquette - .
) matériau fonction de la
de I'implant taille
(Matériau :)
Insert tibial Polyéthyléne a
médio-stabilisé P2 trés haut poids 100 %
ATTUNE moléculaire
1surd

a l'utilisateur de s’assurer qu'il utilise la derniére version de la notice d'information du patient.



5. Informations relatives a la sécurité d’utilisation

Dans le cadre de votre opération, vous devriez avoir regu un
ensemble d'instructions concernant les exercices, les traitements et
les éventuelles limitations de vos activités.

Vous devez impérativement suivre les instructions de votre médecin
concernant votre rétablissement et la reprise de vos activités. Veillez
a vous rendre a tous les rendez-vous.

La guérison prend du temps et votre médecin vous indiquera & quoi
vous attendre.

Le non-respect des conseils de votre médecin peut entrainer des
complications et la nécessité d'opérations supplémentaires.

Des images de votre implant sont souvent nécessaires aprés
I'opération. Les radiographies et/ou les scanners de votre implant
ne 'endommageront pas et n'augmenteront pas le risque que vous
développiez des complications. Si vous devez passer une IRM,
veuillez montrer votre carte de porteur d'implant au médecin et

au manipulateur radio. L'examen IRM peut créer des interactions
avec votre implant et entrainer des complications si le manipulateur
radio n'est pas informé de la présence de limplant. Votre médecin
trouvera des informations supplémentaires sur ce dispositif
compatible avec I'IRM sous conditions dans la notice d'utilisation
fournie avec le dispositif. Ces informations Iui permettront de gérer
votre IRM en toute sécurité.

6. Effets indésirables/risques possibles

Votre médecin peut vous fournir des informations sur les effets
indésirables de votre opération. Toutes les opérations comportent
des risques.

Le risque d’une complication grave est faible. Le risque que
vous deviez vous soumettre a des opérations ou des traitements
supplémentaires n’est pas a exclure, et ce, pour plusieurs raisons.

Veuillez consulter votre médecin en cas de changements
préoccupants au niveau du genou ou de la jambe ou a proximité.

Les risques possibles peuvent inclure :

* Douleur, luxation de I'articulation, raideur ou longueur des jambes
inégale

Descellement, déplacement ou usure de I'implant

Perte osseuse, fracture ou perforation

Infection ou retard de cicatrisation

Réaction allergique ou réaction biologique indésirable

* Rupture, torsion, fissure ou dissociation de l'implant

+ Lésions nerveuses ou tissulaires permanentes ou temporaires
Crise cardiaque, caillots sanguins ou accident vasculaire cérébral

Ces risques peuvent nécessiter des opérations ou des traitements
supplémentaires ou affecter d'autres articulations ou parties de votre
corps. Une nouvelle opération peut ne pas étre possible chez tous
les patients. Cette liste n'inclut pas tous les risques. Votre médecin
peut vous expliquer plus en détail les risques de votre opération.

7. Durée de vie attendue de I'implant et suivi
Votre implant est congu pour rester dans votre corps.

L'arthroplastie du genou est une opération majeure. La plupart des
patients obtiennent un bon résultat, mais les résultats varient et des
complications peuvent survenir. Des facteurs tels que votre anatomie
(taille et forme physique), votre état de santé général, votre mode de
vie (par exemple, poids et niveau d'activité) ainsi que la chirurgie ont
une influence sur les résultats.

La durée de vie de I'implant correspond au temps écoulé entre
limplantation de votre prothése de genou et le moment ou une partie
(ou la totalité) de celle-ci est retirée de votre corps.

Certains pays tiennent des registres de prothéses de genou qui
surveillent les performances des implants de genou. L'analyse des
données de ces registres montre que la premiére prothese totale de
genou dure généralement plus de 10 ans chez 95 % des patients
(95 sur 100). Cela signifie qu'a 10 ans, environ 5 % des patients

(5 sur 100) peuvent avoir subi des opérations supplémentaires pour
retirer un ou plusieurs composants. En général, 80 % des reprises
de protheses de genou durent plus de 10 ans. Votre implant est
conforme a cette durée de vie générale.

La durée de vie de votre implant peut étre plus longue ou plus courte
que la moyenne. Il est impossible de prédire si vous aurez des
complications susceptibles de nécessiter d'autres opérations. Votre
chirurgien a acces aux données publiées concernant votre implant
et pourra vous fournir plus d'informations en fonction de vos besoins
personnels. Veillez a vous rendre a tous vos rendez-vous médicaux.

La durée de vie de cet implant a été étudiée et les résultats peuvent
étre consultés sur ce site Web : ec.europa.eu/tools/eudamed.

Lisez la partie B du rapport intitulé Résumé des caractéristiques de
sécurité et des performances cliniques. Veuillez noter que le site
Web EUDAMED ne sera opérationnel qu'aprés la mise en service de
la base de données EUDAMED.

Si cette notice est mise a jour, les informations seront disponibles
sur ce site Web : ic.jnjmedicaldevices.com

Ce document n’est valable qu'a sa date d'impression. En cas de doute concernant la date

2024-05-07 17:18:52

d’impression, réimprimer le document pour s'assurer d'utiliser la derniére version de la notice
d’information du patient (disponible sur le site www.ic.jnjmedicaldevices.com). Il incombe
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a l'utilisateur de s’assurer qu'il utilise la derniére version de la notice d'information du patient.
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Symboles

m? oy

Nom du patient Date de l'implantation Nom et adresse de 'établissement/
du professionnel ayant procédé a
l'implantation

U LOT

Nom et adresse du fabricant Site d'information pour les patients Numéro de lot - identifie un groupe de
produits fabriqués au méme moment

UDI REF

Identifiant unique de dispositif - identifie les Référence catalogue Nom de l'implant (dispositif médical)
informations spécifiques de votre implant

MATERIAL
P2

Composition du matériau de I'implant Polyéthylene a trés haut poids moléculaire

Ce document n’est valable qu'a sa date d'impression. En cas de doute concernant la date
ne. .10 d’impression, réimprimer le document pour s’assurer d’utiliser la derniére version de la notice 3surd
2024-05-07 17:18:52 d’information du patient (disponible sur le site www.ic.jnjmedicaldevices.com). Il incombe
a l'utilisateur de s’assurer qu'il utilise la derniére version de la notice d'information du patient.
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Medijalno stabilizirano koljeno s fiksnim
lezajem ATTUNE™

1. Naziv implantata (M)
Medijalno stabilizrano koljeno s fiksnim leZajem ATTUNE™

2. Naziv (M) i broj (=) implantata

Naziv i broj vaseg implantata za zamjenu koljena navedeni su na
kartici implantata pacijenta.

Ove upute sadrzavaju informacije 0 vaSem implantatu. Ne
sadrzavaju sve informacije i, ako imate pitanja, obratite se svom
lijeCnickom timu (lijecniku).

4. Materijali implantata

Da biste saznali podatke o materijalima za svoj implatant, provjerite
odgovara li simbol na kartici implantanta materijalima
navedenima u nastavku.

Zbog proizvodnog postupka postoji moguénost postojanja drugih
tvari u tragovima. Ako su potrebne dodatne informacije, obratite se
na adresu u nastavku. Materijal (matl) koji je upotrijebljen za va$
proizvod potrazite na kartici implantata.

Svi medicinski implantati imaju rizike i koristi. Slijedite savjet svog Identifikacija
ljecnika, Gak i ako se razlikuje od ovih uputa. materijala N .

- e S , , na naljepnici . .| Materijal obi€no sadrzava
PaZljivo proCitajte ove upute i Cuvajte ih na sigurnom mjestu. na kartici Opis materijala: sliedeée tvari
Ako lijeCnik (ili lan lijecniCkog tima) pita za va$ implantat, pokazite implantata )
mu karticu implantata. plan )

o (Material:)

3. Opis implantata Polietilen (99 %)
Va$ implantat za koljeno namijenjen je nadomjestanju vaseg Polietilen Manje od 1 % antioksidansa
prirgdnqg zglgba k_oljena. Kao i vas prirodni zglob koljena, implantat P2 iznimno visoke pentaeritritol tetrakis
radi s tkivom i kostima oko vaseg koljena. molekulske mase | [3-(3,5-di-tert-butil-4-
+ Potpuna zamjena koljena: odnosi se na zamjenu krajeva hidroksifenil)propionat]

potkoljenice i bedrene kosti. Dio CaSice koljena takoder moze biti

zamijenjen. e
* Revizijska zamjena koljena: odnosi se na zamjenu dijelova vaSeg Identt|flll(.acl:|ja Postotak

zamjenskog zgloba koljena u dodatnom kirurSkom zahvatu. n;n:aT'Zjan?ci (ma::nci) : dio)
Va$ ée liiecnik odabrati implantate koji udovoljavaju vasim Naziv na na,}egnici Opis materijala: | ™" ".. "
medicinskim potrebama. implantata veliéini

(Material:)
stati\i/llii(ijrlf::ir](()MS) Polietlen
o P2 iznimno visoke 100 %
tibjalni umetak molekulske mase
ATTUNE
Ovaj dokument vrijedi samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovno ispiSite
dokument kako biste osigurali uporabu najnovije revizije uputa s informacijama za pacijenta 10d4
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(PIL) (dostupno na www.ic.jnjmedicaldevices.com). Korisnik snosi odgovornost kako bi se
osiguralo da se koristi najsuvremeniji PIL.



5. Informacije za sigurnu uporabu

U sklopu operacije trebali ste dobiti komplet uputa u vezi s
vjezbama, terapijama i svim ogranicenjima vasih aktivnosti.

Vrlo je vazno da slijedite upute lijeCnika o tome kako se oporaviti i
ponovno fiziCki pokrenuti. Pazite da ne propustite nijedan pregled.
Za ozdravljenje treba vremena i vas ¢e vam lijeCnik pruZiti
informacije o tome Sto moZete oCekivati.

NepridrZavanje savjeta lije¢nika moze dovesti do komplikacija i
potrebe za dodatnim operacijama.

Slike vaSeg implantata ¢esto su potrebne nakon vase operacije.
Rendgensko ifili CT snimanje implantata nece oStetiti implantat ni
povecati rizik od komplikacija. Ako se od vas zatraZi da obavite MR,
pokaZzite svoju karticu implantata lijeCniku i tehni¢aru za MR. MR
snimanje moze utjecati na vas implantat i moze izazvati komplikacije
ako vas tehnicar nije svjestan vaSeg implantata. Va3 lijeénik moze
pronaci dodatne informacije za ovaj proizvod uvjetno siguran za
MR u Uputama za uporabu (IFU) priloZenim uz proizvod. To ¢e mu
omoguciti sigurno upravljanje snimanjem MR-om.

6. Moguce nuspojave/rizici:

Informacije o nuspojavama va$e operacije moZete saznati od vaseg
lijeCnika. Sve operacije imaju rizike.

Rizik od ozbiljnih komplikacija je nizak. Postoji rizik da ée vam biti
potrebne dodatne operacije ili lijeCenje iz raznih razloga.
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako ste zabrinuti zbog promjena
na zglobu koljena ili na nozi ili blizu zgloba koljena ili noge.

Mogugi rizici mogu ukljuéivati:

* bol, iSCaSenje zgloba, ukocenost ili neujednacenu duljinu nogu,

+ olabavljenje implantata, promjenu poloZaja ili troSenje,

* gubitak, prijelom ili perforaciju kostiju,

infekciju ili odgodeno zacjeljivanje rana,

+ alergijsku reakciju il neZeljenu biolosku reakciju,

* lom, savijanje, pucanje ili razdvajanje implantata,

+ trajno ili kratkotrajno ostecenje zivaca ili ostecenje tkiva,

+ srcani udar, krvne ugruske ili mozdani udar.

Ovi rizici mogu zahtijevati dodatne operacije ili lijeCenja ili mogu
utjecati na ostale zglobove ili dijelove vaseq tijela. Jos jedna
operacija mozda nece biti moguca u svih pacijenata. Ovaj popis ne
ukljuCuje sve rizike. Vas lijeCnik moze vam dodatno objasniti rizike
vase operacije.

7. Ocekivani zivotni vijek implantata i pracenje
Vas implantat je dizajniran da ostane u vaSem tijelu.

Zamjena zgloba koljena velika je operacija. Vecina ljudi ima dobar
rezultat, ali rezultati se mogu razlikovati i moze doci do komplikacija.
Cimbenici kao 3to su vasa anatomija (veli¢ina i grada), zdravstveno
stanje, na€in Zivota (na primjer teZina i razina aktivnosti) i kirurski
zahvat utjeCu na ishod.

Zivotni vijek implantata vrijleme je od ugradnje zamjenskog koljena
do uklanjanja dijela (ili cijelog) zamjenskog koljena iz tijela.

Neke drZave ili regije imaju registre za zamjenu koljena koji sluze
za nadzor rada implantata koljena. Podaci iz registra analizirani

su i pokazuju da nakon prve operacije potpune zamjene koljena

u pojedinaca obicno 95 % (95 od 100) implantata traje vise od

10 godina. To znaci da je u 10 godina oko 5 % (5 od 100) pacijenata
moZzda podvrgnuto dodatnim kirurskim zahvatima radi uklanjanja
komponenata. Kod revizijskog kirurSkog zahvata zamjene koljena
obi¢no 80 % potraje dulje od 10 godina. Va$ implantat zadovoljava
navedeni opci Zivotni vijek implantata.

Zivotni vijek vaseg implantata moze biti duZi ili kraéi od prosjeka. Nije
moguce predvidjeti hocete li imati komplikacije zbog kojih bi mogle
biti potrebne dodatne operacije. Vas kirurg ima pristup podacima
objavljenim za va$ implantat i moci ¢e pruZiti viSe informacija na
temelju vasih specificnih potreba. Pazite da ne propustite nijedan
lijeCnicki pregled.

Zivotni vijek ovog implantata predmet je ispitivanja i rezultati su dostupni
na sliedecoj internetskoj stanici: ec.europa.eu/tools/eudamed.
ProCitajte dio B izvjeS¢a Sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti.
Napominjemo da Ce internetska stranica EUDAMED biti dostupna tek
nakon Sto baza podataka EUDAMED postane dostupna.

Ako se ove upute azuriraju, informacije e biti dostupne na sljiede¢oj
internetskoj stranici: ic.jnjmedicaldevices.com

Ovaj dokument vrijedi samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovno ispiSite
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dokument kako biste osigurali uporabu najnovije revizije uputa s informacijama za pacijenta
(PIL) (dostupno na www.ic.jnjmedicaldevices.com). Korisnik snosi odgovornost kako bi se
osiguralo da se koristi najsuvremeniji PIL.
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Simboli

m? oy

Ime i prezime pacijenta Datum implantacije Naziv i adresa implantacijske
zdravstvene ustanove / ime i adresa
pruzatelja zdravstvene zastite

U LOT

Naziv i adresa proizvodaca Internetska stranica s informacijama za Broj serije/Sifra serije -
pacijente identificira skupinu proizvoda
proizvedenih u istom vremenu

UDI REF

Jedinstvena identifikacija proizvoda - Kataloski broj Naziv implantata (medicinskog
identificira informacije specificne za implantat proizvoda)

MATERIAL PZ

Sastav materijala implantata Polietilen iznimno visoke molekulske mase

Ovaj dokument vrijedi samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovno ispiSite
ne. .10 dokument kako biste osigurali uporabu najnovije revizije uputa s informacijama za pacijenta 30d 4
2024-05-07 17:18:52 (PIL) (dostupno na www.ic.jnjmedicaldevices.com). Korisnik snosi odgovornost kako bi se
osiguralo da se koristi najsuvremeniji PIL.
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| hu
ATTUNE™ medialis stabilizalt
allocsapagyas terdprotézis

1. Implantatum neve (Mb))
ATTUNE™ medialis stabilizalt allocsapagyas térdprotézis

2. Implantatum neve (wb) és szama (=)

A térdprotézisként szolgald implantatum neve és széma a
betegimplantatum-kartyajan szerepel.

Ez a betegtajékoztatd az On implantatumard| tartalmaz
informaciokat. A tajékoztatd nem tartalmaz minden informaciot, és ha
barmilyen kérdése van, forduljon az orvosi csapatahoz (orvosahoz).
Minden orvosi implantatumnak vannak kockazatai és elGnyei.
Kovesse kezelGorvosa tanacsat, még akkor is, ha az eltér ettdl a
betegtajekoztatotdl.

Kérjlk, hogy figyelmesen olvassa el ezt a betegtajékoztatot, és
tartsa azt biztonsagos helyen. Ha egy orvos (vagy az orvosi csapat
egyik tagja) az implantatumardl kérdezi, kérjiik, hogy mutassa meg
neki(k) az implantatumkartyajat.

3. Az implantatum leirasa

A térdimplantatum célja, hogy pétolja a természetes térdizlletét.

Atermészetes térdiziiletéhez hasonldan, az implantatum egytt tud
dolgozni a térd koruli szovetekkel és csontokkal.

+ Teljes térdprotézis: ilyenkor a sipcsont és a combcsont végét
cserélik. A térdkalacs egy részét is cserélhetik.

* Revizids térdprotézis: ilyenkor tovabbi miitéti beavatkozas soran a
térdprotézise egyes részét/részeit cserélik ki.

A kezelGorvosa olyan implantatumokat fog kivalasztani, amelyek

megfelelnek az On egészségigyi sziikségleteinek.

DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF go%mvmquwmu

4. Implantatumanyagok
Az implantatum anyagara vonatkozd informacidk azonositasahoz
vesse 0ssze az On implantatumkartyajan szereplé

szimbolumot az alabb felsorolt anyagokkal.

A gyartasi folyamat miatt nyomokban tovabbi anyagok is jelen
lehetnek. Az alabbi cimen szlikség esetén tovabbi tajékoztatast
kérhet. Az eszkdzben hasznalt anyaggal (matl) kapcsolatban
tekintse meg az implantatumkartyat.

2797

Anyagazonosité s
" . A termék névlegesen a
az implantatum- . ! .
. . ... | Anyagleiras: kovetkez6 anyagokat
kartya cimkéjén X
) tartalmazza:
(Anyag:)
Polietilén (99%)
Uttranagy Kevesgpb mint 1%
P9 molekulatomeg pentaeritritol-tetrakisz
oolietilén [3-(3,5-di-tercier-butil-4-
hidroxifenil)-propionat]
antioxidanst tartalmaz
Anyagazo- Szazalék
nosito az (mim) a
Név implantatum | Anyagleiras: e
o mérettdl
cimkéjén fiiggéen
(Anyag:)
ATTUNE
medidlis Ulranagy :
stabilzalt (MS) | "2 m°'e‘(‘)‘|‘iftt”‘;”;egu 100%
tibialis betét P

Ez a dokumentum csak a nyomtatott datumtol szamitva érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatasi
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hogy biztosan a legfrissebb betegtajékoztatot hasznalja.

datumban, kérjik, nyomtassa Ujra, hogy biztosan a legfrissebb valtozatu betegtajékoztatét (PIL)
hasznalja (amely a www.ic.jnjmedicaldevices.com oldalon érhetd el). A felhasznalo feleléssége,
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5. Biztonsagos hasznalatra vonatkozo informaciok

A beavatkozas részeként részletes utasitasokat kellett kapnia
az elvégzendd testmozgasrol, terapiakrol és a tevékenységeire
vonatkozo barmilyen korlatozasokrol.

Nagyon fontos, hogy kévesse orvosa gyogyulasra és a tevékenységek
Ujrakezdésére vonatkozo utasitasait. Gy6zGdjon meg arrdl, hogy
minden talalkozon részt vesz.

A gydgyulas idébe telik, és orvosa tajékoztatni fogja arrél, hogy mire
szamithat.

Ha nem koveti a kezelborvosa tanacsait, az szovédmények
kialakulésahoz vezethet, valamint tovabbi mitétek elvégzése valhat
szlkségesseé.

A beavatkozast kovetGen gyakran szilkséges felvételeket késziteni
az implantatumardl. Az implantatum rontgen- és/vagy CT-vizsgalata
nem karositja az implantatumot, és nem noveli a szovédmények
kockazatat. Ha MR-vizsgalaton kell részt vennie, mutassa meg az
implantatumkartyajat az orvosnak és az MR-szakasszisztensnek. Az
MR-vizsgalat hatassal lehet az implantatumara és szovédményeket
is okozhat, ha a szakasszisztens nem tud az implantatumardl.
Kezelborvosa tovabbi informaciokat talalhat ehhez az MR-
kornyezetben feltételekkel hasznalhatd eszk6zhoz az eszkozhoz
mellékelt hasznélati Utmutatéban. Ezen informacio birtokaban
biztonsagosan végezhetnek MR-vizsgalatot.

6. Lehetséges mellékhatasok/kockazatok:

A beavatkozas mellékhatasaival kapcsolatos informaciokrol az
orvosa tud tajékoztatast adni. Minden beavatkozas kockazattal jar.

A sulyos szovddmények kockazata alacsony. Fennall annak a
kockdzata, hogy kiilonbdz6 okok miatt tovabbi miitétekre vagy
kezelésekre lehet szilksége.

Kérjlk, hogy beszélien kezelGorvosaval, ha aggalyai timadnak
a térdizlletén, a laban vagy azok kornyékén bekovetkezett
valtozasokkal kapcsolatban.

Lehetséges kockazatok kozé tartozhatnak:

+ Fajdalom, az iziilet kificamodasa, merevség vagy
végtaghosszkilonbseg.

* Az implantatum kilazulasa, elmozduldsa vagy kopasa.

+ Csontvesztés, torés vagy atfurddas.

* Fertézés vagy késleltetett sebgyogyulas.

* Allergias reakcid vagy nemkivanatos biologiai valaszreakcio.
* Az implantatum torése, gorbulése, repedése vagy levalasa.

+ Tartds vagy rovid tavu idegkarosodas vagy szovetkarosodas.
« Szivroham, vérrogok keletkezése vagy stroke.

Ezek a kockazatok tovabbi miitéti beavatkozasokat vagy
kezeléseket igényelhetnek, vagy hatassal lehetnek egyeb
testrészeire vagy izlileteire. El6fordulhat, hogy nem minden betegnél
lehetséges egy masik miitét. Ez a felsorolas nem tartalmazza az
Gsszes kockazatot. A kezeldorvosa részletesebben kifejtheti Onnek
a mitéttel jar¢ kockazatokat.

7. Az implantatum varhato élettartama és az utdgondozas
Az implantatumot ugy tervezték, hogy az a szervezetében maradjon.

A térdiziletpétlas komoly beavatkozas. A legtobb embernél sikertl j
eredményt elérni, de tobbféle kimenetel lehetséges, és eléfordulhat,
hogy Onnél szévédmények lépnek fel. Az eredményt olyan tényezok
befolyasoljak, mint példaul az On anatomiai felépitése (mérete

és alakja), az egészségi allapota, az életmddja (pl. a sulya és az
aktivitasi szintje) és a mitéti eljaras.

Az implantatum élettartama a térdprotézis beiltetésétél a
térdprotézis egy részének (vagy egészének) a szervezetébdl torténd
eltavolitasaig eltelt idd.

Néhany orszagban vagy régioban térdprotézis-nyilvantartasokat
vezetnek, amelyekkel nyomon lehet kovetni a térdimplantatumok
teljesitményét. A nyilvantartasban szereplé adatokat elemezve

azt talaltak, hogy altalaban a paciensek 95%-anal (100-bél

95 paciensnél) az elsé teljes térdprotézis beliltetése 10 évnél tovabb
jo. Ez azt jelenti, hogy 10 évvel a m(itét utan a paciensek kb. 5%-
anal (100-bol 5 paciensnél) lehetett sziikség tovabbi miitétekre,
hogy eltavolitsak az implantatum egyes részét/részeit. Revizids
térdprotézis beliltetése esetén a protézis élettartama altalaban 80%-
ban meghaladja a 10 évet. Az implantatuma megfelel ezen altaldnos
implantatum-élettartamnak.

Az implantatumanak élettartama az atlagosnal hosszabb vagy
rovidebb is lehet. Nem lehet elre megjosolni, hogy Onnél
fellépnek-e olyan szovédmények, amelyek tovabbi mitéti
beavatkozasokat tesznek sziikségessé. Sebésze hozzafér az On
implantatuméra vonatkozoan kozzétett adatokhoz, és az On egyedi
igényei alapjan tovabbi informaciokkal tud szolgalni. Figyeljen arra,
hogy minden megbeszélt idéponton megjelenjen.

Az implantatum élettartamat tanulmanyozzuk, és az eredmények
ezen a weboldalon talalhatdk: ec.europa.eu/tools/eudamed. Olvassa
el a Biztonsagossagra és klinikai teljesitbképességre vonatkozé
0sszefoglald B részét. Felhivjuk figyelmét, hogy az EUDAMED-
weboldal csak az EUDAMED-adatbazis megléte utan lesz elérhetd.

Amennyiben ezt a betegtajékoztatot frissitik, az aktualizalt

informéciok az alabbi weboldalon lesznek elérhetdek:
ic.jnimedicaldevices.com

Ez a dokumentum csak a nyomtatott datumtol szamitva érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatasi
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datumban, kérjik, nyomtassa Ujra, hogy biztosan a legfrissebb valtozatu betegtajékoztatét (PIL) 2/4
hasznalja (amely a www.ic.jnjmedicaldevices.com oldalon érhetd el). A felhasznalo feleléssége,

hogy biztosan a legfrissebb betegtajékoztatot hasznalja.
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Ez a dokumentum csak a nyomtatott datumtol szamitva érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatasi
ne. .10 datumban, kérjik, nyomtassa Ujra, hogy biztosan a legfrissebb valtozatu betegtajékoztatét (PIL) 3/4
2024-05-07 17:18:52 haszndlja (amely a www.ic.jnjmedicaldevices.com oldalon érhetd el). A felhasznald feleldssége,
hogy biztosan a legfrissebb betegtajékoztatét hasznalja.
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ATTUNE™ Midlungs stodugt
fast leguhn¢

1. Heiti igraedis (M)
ATTUNE™ Midlungs stodugt fast leguhné

2. Heiti igreedis (mb]) og numer (=)

Heiti og numer gervilidar i hné (igraedis) koma fram & igraediskortinu
binu.

i pessum baeklingi er ad finna upplysingar um igraedid. Hann
inniheldur ekki teemandi upplysingar og ef pu hefur einhverjar
spurningar skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann (laekni).
Ahzetta og kostir fylgja éllum igraedum sem atlud eru til lzekninga.

Fylgdu alltaf radleggingum leeknisins, jafnvel pétt paer séu ekki paer
sdmu og koma fram i pessum baeklingi.

Lestu beeklinginn vandlega og geymdu a 6ruggum stad.

Ef leknir (eda heilbrigdisstarfsmadur) spyr um igreedid pitt skaltu

syna igraediskortid pitt.

3. Lysing a igraedi

Gervilid i hné er zetlad ad koma i stad eiginlegs hnjalidar.

lgraedid vinnur med vefjum og beinum umhverfis hnéd, rétt eins og

eiginlegi hnjalidurinn gerir.

+ Skipt um allan hnjalidinn: hér er endum skéflungsbeins og
lerbeins skipt ut. Einnig geeti verid skipt um hluta af hnéskelinni.

* Leidréttingaradgerd & hnjalid: hérna er hluta/hlutum gervilidaring
breytt med aukaadgerd.

Laeknirinn velur igreedi sem hentar pér.

4. Efni igraedis
Til ad skoda upplysingar um efni igreedisins skaltu bera
saman taknid a igreediskortinu pinu og efnin hér ad nedan.

Onnur snefilefni geta verid til stadar vegna framleidsluferlisins.
Vinsamlegast hafdu samband vid heimilisfangid hér ad nedan ef porf
er a frekari upplysingum. Skodadu igraediskortid til ad sja hvada efni
(matl) er notad i teekinu.

Audkenni efnis

a merkimida Lvsina 4 efni: Efni inniheldur eftirfarandi
igreediskorts ysing ' tilgreind efni
(Efni:)
Pdlyetylen (99%)

Innan vid 1% af

Pélyetylen med .
yey andoxunarefninu

P2 mjog miklum o ,
. Pentaerytritdl tetrakis
d
SAMENCAMASSa | 1. (3 5.qi tertiary butyi-d-
hydroxyfenyl) propionat]
Audkenni
efnis & ... . | Hlutfall (wiw)
Nafn merkimida Lysing 4 efni: eftir steerd
igraedis (Efni:)
QT;HFES Pdlyetylen med
young P2 mjdg miklum 100%
stédug (MS) .
it . sameindamassa
skoflungsinnskot

Petta skjal er adeins gilt & dagsetningu prentunar. Ef prentunardagsetning er 6ljos skal

2024-05-07 17:18:52
fylgisedilsins sé notud.

prenta skjalid ut aftur til ad tryggja ad nyjasta Utgafa fylgisedilsins sé notud (faanleg 1af4
& www.ic.jnjmedicaldevices.com). bad er skylda notandans ad tryggja ad nyjasta Utgéfa



5. Upplysingar um 6rugga notkun
f kjolfar adgerdarinnar attir pti ad hafa fengié leidbeiningar um
efingar, medferdir og hvers kyns takmarkanir & ath6fnum.

Afar mikilveegt er ad pu fylgir fyrirmaelum leeknisins um bataferlid og
hvenzer 6heett er ad taka patt i ymsum athdfnum & ny. Geettu pess
a0 meeta i allar laeknisskodanir.

Bataferlid tekur tima og laeknirinn upplysir pig um vid hverju ma buast.

Ef bu ferd ekki eftir radleggingum leeknisins geeti pad leitt til fylgikvilla
og krafist frekari adgerda.

Oft parf ad taka myndir af igreedinu eftir adgerdina.

Rontgenmyndir og/eda tolvusneidmyndir af igraedinu skemma ekki
igreedid eda auka heettu & fylgikvillum. Ef pu feerd beidni um ad fara

i seguldmskodun skaltu syna laekninum og teeknimanni igreediskortio
bitt. Seguldmskodunin getur haft ahrif & igreedid pitt og valdid
fylgikvillum ef starfsmadurinn veit ekki af igraedinu. Laeknirinn getur
fundid frekari upplysingar um pennan skilyrta seguldmunarbunad i
notkunarleidbeiningum sem fylgja teekinu. Med pvi ad lata vita getur
vidkomandi stjornad seguldmskoduninni med 6ruggum heetti.

6. Hugsanlegar aukaverkanir/ahatta:

Laeknirinn getur veitt pér allar upplysingar um aukaverkanir af
adgerdinni. Ollum adgerdum fylgir ahaetta.

Haettan & alvarlegum fylgikvilla er litil. Pad er heetta & ad pu purfir &
frekari adgerdum eda medferd ad halda af ymsum asteedum.

Reeddu vid leekninn ef pu hefur ahyggjur af breytingum i eda naleegt
hnjalidnum eda fétleggnum.

Hugsanleg ahatta getur m.a. falid i sér:

« Verk, lidhlaup, stifleika eda misjafna lengd fétleggja.

* Breytta stodu eda slit vegna igraedis sem losnar.

+ Beinpynningu, brot eda rof a beini.

+ Sykingu eda seinkada saragraedslu.

+ Ofnaemisvidbrogd eda skadlega liffreedilega svorun.

* Brot, beyglur, sprungur & igreedi eda hlutar pess fara i sundur.
+ Skammvinnan eda varanlegan skada & taugum eda vefjum.

+ Hjartaafall, blédtappa eda heilablodfall.

Hugsanlega parf ad gera frekari adgerdir eda veita adrar medferdir
vegna pessara aheettupatta. beir geta einnig haft ahrif & adra liéi eda
likamshluta. Hugsanlega er ekki haegt ad framkvaema adra adgerd
hja 6llum sjuklingum. Listinn neer ekki yfir allar mogulegar aheettur.
Laeknirinn pinn getur gefid pér nanari utskyringar & aheettum sem
fylgja adgerdinni.

7. Aztladur endingartimi igraedis og eftirfylgni
lgraedid er hannad til varanlegrar isetningar i likamanum.

Pad er stor adgerd ad fa hnjagervilid. Flestir einstaklingar na gédum
bata en drangurinn er misjafn og pu geetir fundid fyrir fylgikvillum. beettir
a bord vid likamsbyggingu pina (steerd og I6gun), heilsufarsastand, lifstil
(t.d. pyngd og virkni) og adgerdina sjalfa hafa ahrif & batann.
Endingartimi igreedisins er timinn fra pvi ad gervilidurinn er

greeddur i og par til hiuti hans (eda allur gervilidurinn) er fjarleegdur
ur likamanum.

| sumum 16ndum eda svaedum eru til skrér sem halda utan um
arangur af hnjaskiptaadgerdum. Pessi skraningargdgn hafa verid
greind og nidurstddurnar benda til pess ad eftir fyrstu adgerd par sem
skipt er um allan mjadmarlidinn hja einstaklingum endist gervilidurinn
lengur en i 10 &r hja meira en 95% sjuklinga (95 af 100). bad pydir
ad eftir 10 &r geetu um pad bil 5% sjuklinganna (5 af 100) hafa

purft ad fara i adra adgerd til ad fjarleegja hluta gervilidarins. 80%
hnjaskiptaadgerda endast yfirleitt lengur en 10 &r. igraedid pitt hefur
pennan almenna endingartima.

Endingartimi pins igraedis getur verid lengri eda styttri en
medalendingartiminn. Ekki er haegt ad sja fyrir hvort pu fair fylgikvilla
sem geetu krafist frekari adgerda. Skurdleeknirinn hefur adgang ad
utgefnum gégnum um igraedid pitt og getur veitt frekari upplysingar
med hlidsjon af pinum porfum. Geettu pess ad meeta i allar pinar
laeknisskodanir.

Endingartimi igraedisins hefur verid rannsakadur og nidurstodurnar
er ad finna & pessu vefsvaedi: ec.europa.eu/tools/eudamed. Lestu
B-hluta skyrslunnar um samantekt & oryggi og kliniskum arangri.
Athugadu ad EUDAMED-vefsvaedid verdur adeins virkt eftir ad
EUDAMED-gagnagrunnurinn hefur verid virkjadur.

Ef upplysingarnar i pessum baeklingi verda uppfeerdar verda peer
adgengilegar 4 eftirfarandi vefsvaedi: ic.jnjmedicaldevices.com

Petta skjal er adeins gilt & dagsetningu prentunar. Ef prentunardagsetning er 6ljos skal
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fylgisedilsins sé notud.

prenta skjalid ut aftur til ad tryggja ad nyjasta Utgafa fylgisedilsins sé notud (faanleg
& www.ic.jnjmedicaldevices.com). bad er skylda notandans ad tryggja ad nyjasta Utgéfa
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MATERIAL PZ
Efnasamsetning igreedis Pdlyetylen med mjog miklum sameindamassa

Petta skjal er adeins gilt & dagsetningu prentunar. Ef prentunardagsetning er 6ljos skal
ne. .10 prenta skjalid ut aftur til ad tryggja ad nyjasta utgéafa fylgisedilsins sé notud (faanleg 3af4
2024-05-07 17:18:52 & www.ic.jnjmedicaldevices.com). bad er skylda notandans ad tryggja ad nyjasta Utgéfa
fylgisedilsins sé notud.
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Ginocchio con cuscinetto fisso
stabilizzato mediale ATTUNE™

1. Nome dell’'impianto (M)
Ginocchio con cuscinetto fisso stabilizzato mediale ATTUNE ™

2. Nome (mp]) e numero (=) dell'impianto

Il nome e il numero dell'impianto di sostituzione del ginocchio che
Le & stato impiantato sono indicati sulla tessera per il portatore di
impianto che Le ¢ stata consegnata.

Questo foglietto illustrativo contiene informazioni sul Suo impianto.
Esso non riporta tutte le informazioni e per qualsiasi domanda potra
rivolgersi all'équipe medica (0 al Suo medico).

4. Materiali dell'impianto

Per individuare le informazioni riguardanti il materiale con cui € costruito
il Suo impianto, far corrispondere il simbolo riportato sulla
tessera per il portatore di impianto a quello del materiale sottostante.

A causa del processo di fabbricazione possono essere presenti
tracce di altre sostanze. Per ulteriori informazioni, si rivolga
allindirizzo indicato di seguito. Per sapere quali materiali sono
utilizzati nel Suo dispositivo, faccia riferimento alla tessera per il
portatore di impianto.

Tutti i dispositivi medici presentano rischi e benefici. Segua il Identificazione
consiglio del Suo medico anche quando non corrisponde a quanto dei ’maj\terlall N Il materiale contiene
riportato in questo foglietto illustrativo. :u:: e:|chetta Descrltzpnle del | minalmente e seguenti
Legga attentamente questo foglietto illustrativo e lo conservi in un d:"f;meps;:z:z materiale sostanze
luogo sicuro. Qualora un medico (0 un membro dell'équipe medica) (Materiale)
richieda informazioni sull'impianto, gli mostri la tessera per il —
portatore di impianto. N Polietilene (99%)
3. Descrizione dell'impianto P9 F;to he-t flene ad | Meno de”i1f’/° d antios_sidante
Il Suo impianto di ginocchio € destinato a sostituire la naturale ’ ;;L,n;ggfes ° (3p;git?:;lzt_rgﬁltﬁﬁﬁgfsggzn”)
articolazione del ginocchio. Analogamente all'articolazione naturale ’ propionato]
del ginocchio, I'mpianto funziona con il tessuto e le ossa che
circondano il ginocchio stesso.
« Artroprotesi totale di ginocchio: in questo caso il chirurgo |dentifica-
sostituisce le estremita della tibia e del femore. Pud essere zione dei N Percentuale
sostituita anche parte della rotula. Nome m’at?"a" Descrizione del  (p/p) a
* Artroprotesi di ginocchio di revisione: in questo caso il chirurgo sullftlc!\etta materiale sef:onda.della
esegue un altro intervento per sostituire una parte della protesi di dell |mp.|anto dimensione
ginocchio precedentemente impiantata. — (Materiale)
Il Suo medico scegliera I'impianto che meglio soddisfa le Sue Inst,eg? t'blfle Polietilene ad
esigenze dal punto di vista medico. r:e?ii;llgz(?/lg) P2 altissimo peso 100%
ATTUNE molecolare
Questo documento ¢ valido solo per la data stampata. In caso di dubbi sulla data di stampa,
2024-05-07 17:18:52 per assicurarsi di utilizzare I'ultima versione dell'opuscolo informativo per il paziente € possibile 1di4

ristamparlo dalla pagina www.ic.jnjmedicaldevices.com. E responsabilita dell'utente assicurarsi

di utilizzare I'opuscolo informativo per il paziente piu aggiornato.



5. Istruzioni per I'uso in sicurezza

Nel contesto dell'intervento, dovrebbe aver ricevuto una serie di
istruzioni riguardanti esercizi, terapie ed eventuali limitazioni alle
attivita che puo svolgere.

E molto importante che Lei sequa le istruzioni del medico su come
recuperare e riprendere le attivita. Abbia cura di presentarsi a tutti gli
appuntamenti.

La guarigione richiede tempo e il medico Le spieghera che cosa
deve aspettarsi.

Se non segue i consigli del medico, si potrebbero verificare
complicanze e potrebbe essere necessario un ulteriore intervento
chirurgico.

Dopo l'intervento & necessario eseguire periodicamente scansioni
per controllare l'impianto. Eventuali radiografie e/o tomografie
computerizzate (TC) dell'impianto non danneggeranno l'impianto
né aumenteranno il rischio di complicanze. Se Le sara chiesto di
sottoporsi a risonanza magnetica (RM), mostri la Sua tessera per il
portatore di impianto al medico e al tecnico che eseguira la RM. La
scansione a RM pud interagire con l'impianto e se il tecnico non &
a conoscenza dellimpianto si potrebbero avere complicanze. Il Suo
medico puo trovare ulteriori informazioni relative a questo dispositivo
a compatibilita RM condizionata nelle istruzioni per l'uso inserite
nella confezione. Leggendo le informazioni riportate sulla tessera,

il tecnico sara in grado di gestire la RM in totale sicurezza.

6. Possibili effetti collaterali/rischi

Puo richiedere al Suo medico le informazioni sugli effetti collaterali
del Suo intervento. Tutti gli interventi comportano rischi.

II rischio di una grave complicanza € basso. Sussiste il rischio che
debba sottoporsi a ulteriori interventi o trattamenti per una serie

di motivi.

Consulti il Suo medico se cambiamenti a livello o in prossimita
del"articolazione del ginocchio o della gamba La preoccupano.
Tra i possibili rischi figurano:

* Dolore, lussazione dell'articolazione, rigidita o lunghezza della
gamba irregolare.

Allentamento, spostamento o usura dellimpianto.

Perdita ossea, frattura o perforazione.

* Infezione o guarigione ritardata della ferita.

Risposta allergica o risposta biologica avversa.

Rottura, piegatura, incrinatura o separazione dell'impianto.
+ Danno permanente 0 a breve termine a nervi o tessuti.
Infarto, embolia o ictus.

Questi rischi possono richiedere ulteriori interventi o trattamenti
oppure possono interessare altre articolazioni o parti del corpo. Non
tutti i pazienti possono essere sottoposti a un secondo intervento.
L'elenco riportato non include tutti i rischi. Il medico pud spiegare
ulteriormente i rischi associati al Suo intervento.

7. Durata prevista dell'impianto e follow-up

Il Suo impianto & progettato per rimanere inalterato nel tempo nel
Suo corpo.

La sostituzione dell'articolazione del ginocchio & un intervento
importante. Nella maggior parte dei pazienti si ottiene un buon
risultato, ma gli esiti variano ed & possibile che insorgano

delle complicanze. Fattori quali anatomia (dimensioni e forma del
paziente), condizioni mediche, stile di vita (ad esempio peso e livello
di attivita fisica) e altri interventi chirurgici influenzano il risultato.

La durata dell'impianto viene considerata come il tempo che
intercorre tra l'intervento di artroprotesi di ginocchio e la rimozione di
singole componenti o dell'intera protesi.

Taluni Paesi o aree geografiche dispongono di registri di protesi

di ginocchio che monitorano le prestazioni degli impianti di
ginocchio. Dall'analisi dei dati di questi registri, si rileva che nel

95% (95 su 100) dei casi di primo intervento di artroprotesi totale

di ginocchio I'impianto dura in genere piu di 10 anni. Cio significa
che a distanza di 10 anni & possibile che circa il 5% (5 su 100) dei
pazienti abbia avuto bisogno di un altro intervento per rimuovere una
0 pit componenti. Nell'80% dei casi di artroprotesi di ginocchio di
revisione I'impianto dura in genere piti di 10 anni. L'impianto soddisfa
questa definizione generica di durata.

La durata dell'impianto pu¢ essere piu lunga o piu breve della
media. Non ¢ possibile prevedere se insorgeranno complicanze tali
da richiedere ulteriori interventi. Il Suo chirurgo ha accesso ai dati
pubblicati relativi allimpianto e potra fornirLe maggiori informazioni
in base alle Sue specifiche esigenze. Abbia cura di presentarsi a
tutte le visite mediche.

La durata di questimpianto & stata studiata e i risultati sono
disponibili su questo sito: ec.europa.eu/tools/eudamed. Legga

la parte B della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica. Ricordiamo che il sito web EUDAMED sara attivo solo dopo
I'attivazione del database EUDAMED.

Se questo foglietto illustrativo viene aggiornato, le informazioni
saranno disponibili su questo sito web: ic.jnjmedicaldevices.com

Questo documento ¢ valido solo per la data stampata. In caso di dubbi sulla data di stampa,
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per assicurarsi di utilizzare 'ultima versione dell'opuscolo informativo per il paziente & possibile
ristamparlo dalla pagina www.ic.jnjmedicaldevices.com. E responsabilita dell'utente assicurarsi
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Simboli

m? oy

Nome del paziente Data dell'impianto Nome e indirizzo dell'azienda/struttura
sanitaria presso cui ¢ stato effettuato
l'impianto

U LOT

Nome e indirizzo del fabbricante Sito web informativo per i pazienti Numero lotto/Codice lotto: identifica
un gruppo di prodotti realizzati nello
stesso momento temporale

UDI REF

Identificativo univoco del dispositivo: identifica ~ Numero di catalogo Nome dell'impianto (dispositivo medico)
le informazioni specifiche dell'impianto

MATERIAL
P2

Composizione del materiale dellimpianto Polietilene ad altissimo peso molecolare

Questo documento ¢ valido solo per la data stampata. In caso di dubbi sulla data di stampa,
Nne. 0. per assicurarsi di utilizzare I'ultima versione dell'opuscolo informativo per il paziente & possibile 3di4
2024-05-07 17:18:52 ristamparlo dalla pagina www.ic.jnjmedicaldevices.com. E responsabilita dell'utente assicurarsi
di utilizzare I'opuscolo informativo per il paziente piu aggiornato.
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ATTUNE™ medialia1 stabilizuotas kelio
sgnarys su fiksuotu guoliu

1. Implanto pavadinimas (M)
ATTUNE™ medialiai stabilizuotas kelio sgnarys su fiksuotu guoliu

2. Implanto pavadinimas (o)) ir numeris (=)

Kelio pakeitimo implanto pavadinimas ir numeris nurodyti paciento
implanto korteléje.

Siame informaciniame lapelyje pateikta informacija apie jisy
implanta. Informacija néra iSsami. Jei turite klausimy, pasitarkite su
mediky komanda (gydytoju).

Visi medicininiai implantai kelia tam tikrg pavojy ir suteikia naudos.
Laikykités gydytojo nurodymy, net jei jie skiriasi nuo Siame lapelyje
pateiktos informacijos.

Atidziai perskaitykite Sj lapelj ir laikykite saugioje vietoje.

Jei gydytojas (arba mediky komandos narys) teirausis apie jasy
implanta, parodykite jam savo implanto kortele.

3. Implanto aprasas

Jusy kelio implantas skirtas pakeisti nattraly kelio sgnarj. Kaip

ir natdralus kelio sgnarys, implantas sgveikauja su kelio srities

audiniais bei kaulais.

+ Visas kelio pakeitimas: pakeiciami blauzdikaulio ir Slaunikaulio
galai. Taip pat galima pakeisti dalj kelio gimnelés.

* Revizinis kelio sgnario pakeitimas: ¢ia papildomos operacijos metu
pakeiciama (-0s) kelio sgnario pakeitimo dalis (-ys).

Gydytojas parinks implantus, atitinkancius jisy medicininius

poreikius.

4. Implanto medziagos

Norédami suzinoti, i kokios medziagos pagamintas jusy implantas,
palyginkite implanto korteléje esantj simbolj su toliau
nurodyta medziaga.

Dél gamybos proceso gali bt papildomy kity medZiagy pédsaky.
Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite toliau nurodytu
adresu. Informacijg apie priemonéje naudojama medziagg (medz.)
Zr. implanto korteléje.

Sis dokumentas pradeda galioti tik spausdinimo diena. Jei nesate tikri dél spausdinimo datos,

2024-05-07 17:18:52
naudojama naujausia PIL.

iSsispausdinkite i naujo, kad jsitikintuméte, jog naudojama naujausia PIL versija (galima
rasti svetainéje www.ic.jnjmedicaldevices.com). Naudotojui tenka pareiga uZtikrinti, kad bty

Medziagos
identifikavimas "
. Medziagos . "
ant implanto aprasas |prasta medziagos sudeétis
kortelés etiketes P
(medziaga)
Polietilenas (99 %)
Ypac didelio  |Maziau kaip 1 % antioksidanto
P2 molekulinio svorio|  pentaeritritolio tetrakis
polietilenas [(3-(3,5-di-tret-butil-4-
hidroksifenil) propionatas]
.Medzll_agos Procentiné
identifikavi- . .
- . Medziagos dalis (m/m)
Pavadinimas | mas implanto . . .
" aprasas priklausomai
etiketeje nuo dydzio
(medziaga) y
ATTUNE
sablnos o il
(MS) P2 molekulinio svorio] 100 %
blauzdikaulo poletenas
jdéklas
1184



5. Informacija apie saugy naudojima
Kadangi jums atlikta operacija, turéjote gauti nurodymus del
mankstos, gydymo ir bet kokiy aktyvumo apribojimy.

Labai svarbu laikytis gydytojo nurodymuy, kg galima daryti norint
tinkamai pasveikti ir vél tapti aktyviam. Nepraleiskite né vieno
apsilankymo.

Kad pasveiktuméte, reikia laiko, o gydytojas informuos, ko tikétis.
Nesilaikant gydytojo nurodymy, gali atsirasti komplikacijy ir prireikti
papildomy operacijy.

Po operacijos gydytojams daznai reikalingos implanto nuotraukos.
Implanto rentgeno ir (arba) KT tyrimai nepazeis implanto ir
nepadidins komplikacijy rizikos. Jei reikia atlikti MRT tyrima,
parodykite implanto kortele gydytojui ir MRT technikui. Tyrimas

gali paveikti implantg ir sukelti komplikacijy, jei technikas neZino,
kad jusy kiine yra implantas. Jusy gydytojas gali rasti papildomos
informacijos apie $ig MR salyginai saugig priemone naudojimo
instrukcijose (IFU), pateiktose kartu su priemone. Tai leis jiems
saugiai atlikti MRT tyrima.

6. Galimas Salutinis poveikis / pavojus

Gydytojas informuos apie operacijos alutinius poveikius. Visos
operacijos kelia pavojy.

Pavojus, kad iSsivystys sunki komplikacija, nedidelis. Kyla pavojus,
kad dél jvairiy prieZasCiy gali prireikti papildomy operacijy ar gydymo.
Pasitarkite su gydytoju, jei nerimaujate dél pakitimy kelio sgnaryje ar
kojoje arba Salia ju.

Galimi pavojai:

+ skausmas, sgnario iSnirimas, sustingimas ar nevienodas kojy ilgis;
* implanto atsilaisvinimas, pasislinkimas ar nusidévéjimas;

* kaulo irimas, |0Zis ar praddrimas;

* infekcija arba sulétéjes zaizdy gijimas;

* alerginé arba neigiama biologiné reakcija;

* implanto l0Zimas, sulinkimas, jtrikimas arba atsiskyrimas;

* nuolatinis ar trumpalaikis nervy arba audiniy pazeidimas;

+ Sirdies smgis, kreSuliai kraujagyslése ar insultas.

Dél Siy pavojy gali reikéti papildomy operacijy ar gydymo, jos taip pat
gali paveikti kitus sanarius arba kiino dalis. Ne visiems pacientams
galima atlikti kitg operacija. Siame sagrase iSvardyti ne visi pavojai.
Gydytojas gali iSsamiau paaiskinti operacijos keliamus pavojus.

7. Numatoma implanto naudojimo trukmé ir stebéjimas
Implantas sukurtas taip, kad galéty likti jasy kdne.

Kelio sgnario keitimas yra didelé operacija. Daugeliu atvejy jos
rezultatai geri, taiau jie bina skirtingi ir gali kilti komplikacijy.
Rezultatus lemia tokie veiksniai kaip anatominiai ypatumai (dydis
ir forma), sveikatos baklé, gyvenimo budas (pavyzdziui, svoris bei
aktyvumas) ir operacijos atlikimas.

Implanto naudojimo laikotarpis - tai laikas nuo kelio sgnario
implantavimo iki tada, kai dalis arba visas kelio sgnario implantas
padalinamas i$ jusy kdno.

Kai kuriose Salyse ar regionuose veikia kelio sgnariy implanty
registrai. Juose kaupiama informacija leidzia stebéti kelio sgnario
implanty veiksminguma. Siy registry duomeny analizé parodé, kad
pirma kartg keiciant visg kelio sgnarj paprastai 95 % (95 i$ 100)
pacienty jis funkcionuoja ilgiau kaip 10 mety. Tai reiSkia, kad per

10 mety apytiksliai 5 % (5 i$ 100) pacienty gali reikéti papildomy
operacijy, norint pasalinti vieng ar daugiau daliy. Atliekant perZitros
kelio sgnario pakeitima, paprastai 80 % jy trunka ilgiau nei 10 mety.
Jusy implantas atitinka §j bendrg implanto funkcionavimo laika.
Jusy implantas gali funkcionuoti ilgiau arba trumpiau nei
vidutiniSkai. Nejmanoma numatyti, ar kils komplikacijy, dél kuriy

gali reikéti papildomy operacijy. Chirurgas gali perZiaréti apie
implantg paskelbtus duomenis ir pateikti daugiau informacijos,
atsizvelgdamas j konkrecius jusy poreikius. Nepraleiskite né vieno
apsilankymo pas gydytoja.

Sio implanto funkcionavimo laikas tiriamas, o rezultatus galima rasti
Sioje interneto svetainéje: ec.europa.eu/tools/eudamed. Perskaitykite
saugos ir klinikiniy rezultaty ataskaitos santraukos B dalj. Atkreipkite
déemesj, kad EUDAMED interneto svetainé pradés veikti tik tada, kai
bus prieinama EUDAMED duomeny bazé.

Atnauijinus §j informacinj lapelj, informacija bus pateikta svetainéje
ic.jnjmedicaldevices.com

Sis dokumentas pradeda galioti tik spausdinimo diena. Jei nesate tikri dél spausdinimo datos,
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naudojama naujausia PIL.

iSsispausdinkite i naujo, kad jsitikintuméte, jog naudojama naujausia PIL versija (galima 2184
rasti svetainéje www.ic.jnjmedicaldevices.com). Naudotojui tenka pareiga uZtikrinti, kad bty


http://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://ic.jnjmedicaldevices.com

Simboliai

m? oy

Paciento vardas, pavardé Implantavimo data Sveikatos prieZidros jstaigos, kurioje
atlikta implantavimo operacija,
pavadinimas ir adresas arba sveikatos
prieZiros paslaugy teikéjas

U LOT

Gamintojo pavadinimas ir adresas Informaciné svetainé pacientams Partijos numeris arba kodas -
identifikuoja tuo paciu metu pagaminty
produkty grupe

Unikalusis priemonés identifikatorius Katalogo numeris Implanto (medicinos priemonés)

(identifikuoja konkrety implantg) pavadinimas

MATERIAL PZ

MedZiaga, i$ kurios pagamintas implantas Ypac didelio molekulinio svorio polietilenas

Sis dokumentas pradeda galioti tik spausdinimo diena. Jei nesate tikri dél spausdinimo datos,

ne. .10 iSsispausdinkite i$ naujo, kad jsitikintuméte, jog naudojama naujausia PIL versija (galima 3i84

2024-05-07 17:18:52 rasti svetainéje www.ic.jnjmedicaldevices.com). Naudotojui tenka pareiga uZtikrinti, kad bty
naudojama naujausia PIL.
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ATTUNE™ mediala stabilizéta fikseta
nesosa cela locitava

1. Implanta nosaukums (MD))
ATTUNE™ mediala stabilizéta fikséta nesosa cela locitava.

2. Implanta nosaukums (mp]) un numurs (&=)

Jusu cela locitavas implanta nosaukums un numurs ir noraditi
pacienta implanta karté.

Saja lieto$anas instrukcija ir sniegta informacija par implantu.

Taja nav ietverta visa informacija, un, ja jums ir kadi jautajumi,
konsultéjieties ar savu medicinas komandu (arstu).

Visi mediciniskie implanti rada riskus un sniedz ieguvumus.
leveérojiet arsta ieteikumus pat tad, ja tie atskiras no Saja lietoSanas
instrukcija noradita.

L0dzu, uzmanigi izlasiet So instrukciju un glabajiet to dro3a vieta.
Ja arsts (vai medicinas komandas loceklis) jauta par implantu, lidzu,
paradiet viniem savu implanta karti.

3. Implanta apraksts
Jusu cela locitavas implants ir paredzéts, lai aizstatu dabigo cela
locitavu. Tapat ka jusu dabigé cela locitava, implants mijiedarbojas
ar audiem un kaulu ap jusu cela locitavu.
* Pilniga cela locitavas endoprotezéSana: Seit tiek aizstati
apaksstilba kaula un augsstilba kaula gali. Var nomainit
ari dalu cela blodinas.
* Revizijas cela locitavas endoprotezéSana: tas nozime, ka
cela locitavas endoprotézes dala(-as) tiek mainita(-as) papildu
operacija.
Jusu arsts izvélesies implantus, kas atbildis jasu mediciniskajam
vajadzibam.

4. Implantu materiali
Lai identificétu informaciju par implanta materialu,
salidziniet simbolu implanta karté ar talak noradito materialu.

Razosanas procesa dé| tas neliela daudzuma var saturét citas
vielas. Ja nepiecieSama papildu informacija, lidzu, izmantojiet talak
noradito adresi. Informaciju par iericé izmantoto materialu (‘matl”)
skatiet implanta karté.

Sis dokuments ir derigs tikai datuma, kad tas ir izdrukats. Ja neesat parliecinats par drukasanas

2024-05-07 17:18:52

datumu, Itdzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroSinatu izstradajuma informacijas brodras jaunakas
versijas izmanto$anu (pieejama www.ic.jnjmedicaldevices.com). Lietotaja pienakums ir

Materiala
|d(.ent|f|kacua Materiala Materials nominali satur
implanta apraksts sadas vielas
kartes etikete
(“Material:”)
Polietiléns (99 %)
Ipasi augstas | Mazak neka 1 % antioksidanta
P2 molekulmasas | pentaeritritola tetrakis[3-(3,5-
polietilens di-terc-butil-4-hidroksifenil)
propionata]
Materiala
identifikacija N Masas
. Materiala procenti
Nosaukums implanta apraksts  |(w/w) atkariba
kartes etikete no izméra
(“Material:”)
ATTUNE mediali Tpasi augstas
stabilizéts (MS) P2 molekulmasas 100 %
tibialais ieliktnis polietiléns
1no4

nodroSinat, ka tiek lietota jaunaka izstradajuma informéacijas brosira.



5. Informacija par drosu lietoSanu

Operacijas ietvaros jums jasanem virkne noradijumu par
vingrinajumiem, terapijam un jebkuriem jlsu aktivitasu
ierobeZojumiem.

Ir loti svarigi, lai jls ievérotu arsta noradijumus par to, ka
atveseloties un atsakt aktivitates. Noteikti apmeklgjiet visas tikSanas.
SadziSanai nepiecieSams laiks, un arsts sniegs informaciju par to,
kas ir gaidams.

Neievérojot arsta ieteikumus, var rasties komplikacijas un
nepiecieSamiba péc papildu operacijam.

Péc operéacijas biezi nepiecieSami implanta attéli. Implanta
rentgenografiskie un/vai datortomografijas izmeklgjumi nesabojas
implantu un nepalielinas komplikaciju risku. Ja jums tiek ltgts doties
uz MRI skenéS$anas proceddru, ltdzu, paradiet savu implanta karti
arstam un MRI tehnikim. MRI skenéSana var mijiedarboties ar

jusu implantu un izraisit komplikacijas, ja tehnikis nezina par jusu
implantu. Arsts var atrast papildu informaciju par $o ar MR saderigo
ierici lietoSanas instrukcija (IFU), kas pievienota iericei. Tas laus
vinam droSi parvaldit MRI skenéSanu.

6. lespéjamas blakusparadibas/riski:

Informacija par jlisu operacijas blakusparadibam ir pieejama pie jisu
arsta. Visas operacijas rada risku.

Nopietnas komplikécijas risks ir zems. Pastav risks, ka dazadu
iemeslu dé| jums var bat nepiecieSamas papildu operacijas vai
arstéSana.

Ladzu, konsultéjieties ar arstu, ja jums ir bazas par izmainam cela
locitava vai kaja, vai tas tuvuma.

lespejamie riski var but talak minétie:

+ Sapes, locitavas dislokacija, stivums vai nevienads kaju garums.
Kad implants klust valigs, tas maina stavokli vai nodilst.

Kaula zudums, lizums vai perforacija.

Infekcija vai aizkavéta bricu sadziSana.

Alergiska reakcija vai nelabvéliga biologiska reakcija.

Implants sallst, saliecas, ieplaisa vai atdalas.

+ Pastavigi vai 1slaicigi nervu bojajumi vai audu bojajumi.

+ Sirdslékme, trombi vai insults.

Siem riskiem var bt nepiecieSamas papildu operacijas vai
arstésana, vai tie var ietekmeét citas locitavas vai kermena dalas.
\]isiem pacientiem var nebdt iespéjams veikt vél vienu operaciju.
Saja saraksta nav ieklauti visi riski. Jusu arsts var sikak izskaidrot
jlsu operacijas riskus.

7. Paredzamais implanta kalpoSanas laiks un apsekosana
Paredzets, ka implants paliks jasu kermen.

Cela locitavas endoprotezéSana ir nopietna operacija. Lielakajai
dalai cilvéku ir labs rezultats, bet rezultati atskiras, un jums var

bt komplikacijas. Iznakumu ietekmé tadi faktori ka jusu anatomija
(izmérs un forma), veselibas stavoklis, dzivesveids (pieméram, svars
un aktivitates limenis) un operacija.

Implanta kalpoSanas laiks ir laiks no cela locitavas endoprotézes
implantacijas lidz bridim, kad dala (vai visa) cela locitavas
endoprotéze tiek iznemta no jisu kermena.

Dazas valstis vai regionos ir cela locitavu endoprotéZu registri, ar
kuru palidzibu tiek uzraudzita cela locitavu implantu veiktspgja. Sie
registru dati tika analizéti un parada, ka kopuma 95 % gadijumu
(95 no 100 gadjumiem) personas pirmas pilnas cela locitavas
endoprotézes kalpo ilgak par 10 gadiem. Tas nozimé, ka 10 gadu
laika aptuveni 5 % (5 no 100) pacientu, iespé&jams, tika veiktas
papildu operéacijas, lai iznemtu vienu vai vairakas dalas. Kopuma
80 % no revizijas cela endoprotézém kalpo ilgak neka 10 gadus.
Jusu implants atbilst Sim visparéjam implanta kalpo$anas laikam.

Implanta kalpoSanas laiks var bat garaks vai isaks par vidéjo. Nav
iespéjams paredzét, vai jums bus komplikacijas, kuru novérsanai
var bat nepiecieSamas papildu operacijas. Jusu kirurgam ir piekluve
datiem, kas publicéti par jusu implantu, un vin$ varés sniegt plaséku
informaciju, pamatojoties uz jusu Tpasajam vajadzibam. Noteikti
ierodoties uz visam jusu mediciniskajam vizitém.

Stimplanta kalpoanas laiks tiek pétits, un rezultati ir atrodami

Saja timek|a vietné: ec.europa.eu/tools/eudamed. Izlasiet DroSuma
un Kliniskas veiktspéjas zinojuma kopsavilkuma B dalu. Ludzu,
nemiet véra, ka EUDAMED timekla vietne bis pieejama tikai péc
EUDAMED datubazes palaiSanas.

Ja 87 lietoSanas instrukcija tiks atjauninata, informacija bis pieejama
Saja timekla vietné: ic.jnjmedicaldevices.com

Sis dokuments ir derigs tikai datuma, kad tas ir izdrukats. Ja neesat parliecinats par drukasanas
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datumu, Itdzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroSinatu izstradajuma informacijas brodras jaunakas
versijas izmanto$anu (pieejama www.ic.jnjmedicaldevices.com). Lietotaja pienakums ir
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nodroSinat, ka tiek lietota jaunaka izstradajuma informéacijas brosira.
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Simboli

m? oy

Pacienta vards, uzvards Implanté$anas datums Veselibas apripes iestades / veselibas
apripes pakalpojumu sniedzéja
nosaukums / vards, uzvards un adrese

U LOT

Razotaja nosaukums un adrese Informacijas timekla vietne pacientiem Partijas numurs / partijas kods —
identificé viena laika razoto izstradajumu
grupu

Unikals ierices identifikators — identificé jusu ~ Kataloga numurs Implanta (mediciniskas ierices)

konkréta implanta informaciju nosaukums

MATERIAL PZ

Implanta materiala sastavs Tpasi augstas molekulmasas polietiléns

Sis dokuments ir derigs tikai datuma, kad tas ir izdrukats. Ja neesat parliecinats par drukasanas
ne. .10 datumu, Itdzu, atkartoti izdrukajiet, lai nodroSinatu izstradajuma informacijas brodras jaunakas 3no 4
2024-05-07 17:18:52 versijas izmanto$anu (pieejama www.ic.jnjmedicaldevices.com). Lietotaja pienakums ir
nodro$inat, ka tiek lietota jaunaka izstradajuma informacijas brosira.
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ATTUNE™-kniesysteem met vaste lager
met mediale stabilisering

1. Naam van het implantaat (M)
ATTUNE ™-kniesysteem met vaste lager met mediale stabilisering

2. Naam (wb)) en nummer (=) van het implantaat
De naam en het nummer van uw knieprothese-implantaat staan
vermeld op uw implantaatkaart voor patiénten.

Deze bijsluiter bevat informatie over uw implantaat. Niet alle
informatie staat erin, dus als u nog vragen hebt, praat dan
met uw medisch team (arts).

Alle medische implantaten brengen voordelen en risico’s met zich
mee. Volg het advies van uw arts op, ook al is het anders dan in
deze bijsluiter.

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door en bewaar hem op een

veilige plaats. Als een arts (of lid van een medisch team) naar uw
implantaat vraagt, toon hem/haar dan uw implantaatkaart.

3. Beschrijving van het implantaat

Uw knie-implantaat is bedoeld om uw natuurlijke kniegewricht

te vervangen. Het implantaat functioneert, net als uw natuurlijke

kniegewricht, in combinatie met het weefsel en de botten rondom

uw knie.

* Volledige knieprothese: hierbij worden de uiteinden van het
scheenbeen en dijbeen vervangen. Een deel van uw knieschijf kan
ook worden vervangen.

* Revisieknievervanging: hierbij wordt een deel van uw knieprothese
veranderd tijdens een extra operatie.

Uw arts kiest de implantaten die aan uw medische behoeften
voldoen.

DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF go%mvmquwmu

4. Implantaatmaterialen
Vergelijk de code bij het -symbool op uw implantaatkaart
met de code in de tabel met de materiaalgegevens hieronder om te
bepalen uit welk materiaal uw implantaat is samengesteld.

Als gevolg van het fabricageproces kunnen er nog sporen

van andere stoffen aanwezig zijn. Neem contact op met het
onderstaande adres indien aanvullende informatie vereist is.
Raadpleeg de implantaatkaart voor het materiaal (matl) dat in uw
hulpmiddel wordt gebruikt.

q3

2797

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de afdrukdatum,
verzoeken wij u de bijsluiter opnieuw af te drukken om er zeker van te zijn dat u de laatste revisie
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ligt bij de gebruiker om ervoor te zorgen dat de meest actuele bijsluiter wordt gebruikt.

van de bijsluiter gebruikt (beschikbaar op www.ic.jnjmedicaldevices.com). De verantwoordelijkheid

Materiaalcode
bij het symbool Beschriivin Nominaal bestaat het
(MATERIAL) U .g materiaal uit de volgende
materiaal:
op de stoffen
implantaatkaart
Polyethyleen (99%)
Polyethyleen Minder dan 1%
P9 met ultrahoog van de antioxidant
moleculair | pentaerythritoltetrakis [3-(3,5-
gewicht |di tertiair butyl-4-hydroxyfenyl)
propionaat]
Materiaal- Percentage
code bij het enag
I Beschriivi (% glg)
Naam symboo eSCATIVING | fhankelijk
(MATERIAL) materiaal:
) van de
op de implan- rootte
taatkaart g
ATTUNE - Polyethyleen
tibiaal ngtstuk Py met uItrahqog 100%
met mediale moleculair
stabilisering gewicht
1van4



5. Informatie voor veilig gebruik

Als onderdeel van uw operatie heeft u een serie instructies gekregen
over oefeningen, behandelingen en eventuele beperkingen van

uw activiteiten.

Het is heel belangrijk dat u de instructies van uw arts opvolgt over
hoe u kunt herstellen en activiteiten kunt hervatten. Zorg ervoor dat
u naar alle afspraken gaat.

Genezing kost tijd en uw arts zal informatie geven over wat u kunt
verwachten.

Het niet opvolgen van het advies van uw arts kan leiden tot
complicaties en de noodzaak van aanvullende operaties.

Na de operatie moeten er meestal foto’s van uw implantaat worden
gemaakt. Rontgenfoto’s en/of CT-scans van uw implantaat zullen uw
implantaat niet beschadigen of uw risico op complicaties verhogen.
Als u wordt gevraagd om een MRI-scan uit te laten voeren, toon dan
uw implantaatkaart aan de arts en de MRI-technicus. MRI-scans
kunnen interageren met uw implantaat en complicaties veroorzaken
als de technicus niet op de hoogte is van uw implantaat. Uw arts
kan aanvullende informatie over dit onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilige hulpmiddel vinden in de gebruiksaanwijzing (IFU) die

bij het hulpmiddel wordt geleverd. Hierdoor kunnen zij uw MRI-scan
veilig beheren.

6. Mogelijke bijwerkingen/risico’s:
Informatie over de bijwerkingen van uw operatie is verkrijgbaar bij
uw arts. Aan alle operaties zijn risico’s verbonden.

Het risico op een ernstige complicatie is laag. Het risico bestaat dat
u om verschillende redenen aanvullende operaties of behandelingen
nodig heeft.

Praat met uw arts als u zich zorgen maakt over veranderingen in of
in de buurt van uw kniegewricht of been.

Mogelijke risico’s kunnen zijn:
* Pijn, dislocatie van het gewricht, stijfheid of ongelijke beenlengte.

* Los gaan zitten van het implantaat, met een verandering in de
positie of slijtage van het implantaat.

* Botverlies, breuk of perforatie.

Infectie of vertraagde wondgenezing.

Allergische reactie of ongunstige biologische reactie.
Implantaat breekt, buigt, scheurt of scheidt zich af.
Permanente of kortdurende zenuwschade of weefselschade.
* Hartaanval, bloedstolsels of een beroerte.

Door deze risico’s kunnen aanvullende operaties of behandelingen
nodig zijn of kunnen andere gewrichten of delen van uw lichaam
aangetast worden. Een extra operatie is niet bij alle patiénten
mogelijk. Deze lijst bevat niet alle risico’s. Uw arts kan de risico’s van
uw operatie verder uitleggen.

7. Verwachte levensduur van het implantaat
en vervolgafspraken
Uw implantaat is ontworpen om in uw lichaam te blijven.

Een kniegewricht laten vervangen is een grote operatie. Bij de
meeste mensen laat de operatie een goed resultaat zien, maar de
resultaten verschillen en er kunnen complicaties optreden. Factoren
zoals uw anatomie (uw grootte en gestalte), gezondheidstoestand,
levensstil (bijvoorbeeld gewicht en activiteitsniveau) en de kwaliteit
van de operatie, zijn allemaal van invloed op het resultaat.

De levensduur van een implantaat is de tijd vanaf de implantatie van
uw knieprothese tot het moment dat een deel (of het geheel) van uw
knieprothese uit uw lichaam wordt verwijderd.

Sommige landen of regio’s hebben registers voor knievervanging die
de prestaties van knie-implantaten volgen. Deze registergegevens
zijn geanalyseerd en laten zien dat iemands eerste totale
knieprothese over het geheel genomen in 95% van de gevallen

(in 95 op de 100 gevallen) meer dan 10 jaar meegaat. Dit betekent
dat in 10 jaar tijd ongeveer 5% (5 van de 100) van de patiénten extra
operaties kan hebben gehad om onderdelen te verwijderen. Bij een
knievervangingsrevisie gaat over het algemeen 80% langer dan

10 jaar mee. Uw implantaat voldoet aan deze algemene levensduur
voor implantaten.

De levensduur van uw implantaat kan langer of korter zijn dan
gemiddeld. Het is niet mogelijk om te voorspellen of er complicaties
optreden die extra operaties vereisen. Uw chirurg heeft toegang tot
de gegevens die voor uw implantaat zijn gepubliceerd en kan op
basis van uw specifieke behoeften meer informatie verstrekken.
Zorg ervoor dat u naar al uw medische afspraken gaat.

De levensduur van dit implantaat is onderzocht en de resultaten ervan
zijin te vinden op deze website: ec.europa.eultools/eudamed. Lees

deel B van het rapport Samenvatting van de veiligheid en klinische
prestaties. Houd er rekening mee dat de EUDAMED-website pas
operationeel wordt nadat de EUDAMED-gegevensbank operationeel is.

Als deze bijsluiter wordt bijgewerkt, kunt u de nieuwe informatie op
deze website lezen: ic.jnjmedicaldevices.com

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de afdrukdatum,
verzoeken wij u de bijsluiter opnieuw af te drukken om er zeker van te zijn dat u de laatste revisie
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van de bijsluiter gebruikt (beschikbaar op www.ic.jnjmedicaldevices.com). De verantwoordelijkheid
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ligt bij de gebruiker om ervoor te zorgen dat de meest actuele bijsluiter wordt gebruikt.
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Symbolen

m? oy

Naam van de patiént Datum van implantatie Naam en adres van de implanterende
gezondheidsinstelling/zorgverlener

U LOT

Naam en adres van de fabrikant Informatiewebsite voor patiénten Partijnummer/batchcode - duidt
een groep producten aan die op
hetzelfde tijdstip zijn gemaakt

UDI REF

Unieke identificatie van het hulpmiddel - Catalogusnummer Naam van het implantaat (medisch
identificeert de informatie over uw specifieke hulpmiddel)
implantaat
MATERIAL P 2
Materiéle samenstelling van het implantaat Polyethyleen met ultrahoog moleculair
gewicht

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de afdrukdatum,
verzoeken wij u de bijsluiter opnieuw af te drukken om er zeker van te zijn dat u de laatste revisie
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L no
ATTUNE™ medialstabilisert,
fast barende kne

1. Implantatnavn (M)
ATTUNE™ medialstabilisert, fast baerende kne

2. Implantatnavn (wb)) og -nummer ()

Navnet og nummeret pa kneproteseimplantatet er oppfert pa
pasientimplantatkortet.

Dette pakningsvedlegget inneholder informasjon om implantatet ditt.
Det inneholder ikke all informasjon, og hvis du har sparsmal, snakk
med det medisinske teamet ditt (legen).

Alle medisinske implantater har risikoer og fordeler. Falg legens rad
selv om det avviker fra dette pakningsvedlegget.

Les dette pakningsvedlegget n@ye og oppbevar det pa et trygt
sted. Hvis legen (eller noen fra det medisinske teamet) spar om
implantatet, viser du dem implantatkortet.

3. Implantatbeskrivelse

Kneimplantatet er ment a erstatte det naturlige kneleddet. Pa samme

mate som det naturlige kneleddet vil implantatet virke sammen med

vevet og beinet rundt kneet.

+ Total kneprotese: prosedyre der endene av leggbeinet og larbeinet
erstattes. Deler av kneskalen kan ogsa erstattes.

* Revisjon av kneprotese: prosedyre der deler av kneprotesen
endres under en ytterligere operasjon.

Legen din vil velge implantatene som best dekker dine medisinske

behov.

4. Implantatmaterialer

For & identifisere materialinformasjonen for implantatet ditt
sammenligner du symbolet pa implantatkortet med
materialet nedenfor.

Ytterligere sporstoffer kan forekomme gjennom produksjonsprosessen.
Kontakt adressen nedenfor for ytterligere informasjon. Se
implantatkortet for materialet (matl) som brukes i implantatet ditt.

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,

2024-05-07 17:18:52
nyeste versjonen av PIL brukes.

ma du skrive ut dokumentet pa nytt for & veere sikker pa at du har siste versjon av PIL
(tilgjengelig p& www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den

Materialiden-
tifikasjon pa | Materialbeskri- Nominelt inneholder
implantatkorteti- velse materialet falgende stoffer
kett (materiale)
Polyetylen (99 %)
Polyetylen Mindre enn 1 % av
P2 med ultrahgy | antioksidanten pentaerytritol-
molekylvekt |tetrakis [(3-(3,5-di-tert-butyl-4-
hydroksyfenyl) propionat]
Materialiden-
tifikasjon pa Prosent
. JON P31 \1-terialbeskri- (vekt/vekt)
Navn implantateti- .
. velse avhengig av
kett (materi-
. storrelsen
ale:)
ATTUNE Polyetylen
medialstabilisert P2 med ultrahgy 100 %
(MS) tibiainnlegg molekylvekt
1av4



5. Informasjon vedrgrende bruk

Som en del av operasjonen din skal du ha mottatt et sett
med instruksjoner angaende gvelser, terapier og eventuelle
begrensninger pa aktivitetene dine.

Det er sveert viktig at du felger legens instruksjoner angaende
restitusjonsfasen og gjenopptakelse av dine normale aktiviteter.
Sarg for & mate opp pa alle avtaler.

Tilheling tar tid, og legen din vil gi informasjon om hva du kan
forvente.

Hvis du ikke falger legens rad, kan det fare til komplikasjoner og
behov for ytterligere operasjoner.

Bilder av implantatet ditt er ofte ngdvendig etter operasjonen.
Rantgen ogleller CT-skanninger av implantatet vil ikke skade
implantatet eller gke risikoen for komplikasjoner. Hvis du blir bedt
om & ga til en MR-skanning, vis implantatkortet ditt il legen og
MR-teknikeren. MR-skanningen kan pavirke implantatet ditt og
kan forarsake komplikasjoner hvis teknikeren ikke er klar over
implantatet. Legen kan finne tilleggsinformasjon for denne
MR-betingede enheten i bruksanvisningen (IFU) som falger med
enheten. Dette gjor at MR-skanningen kan gjennomfares trygt.

6. Mulige bivirkninger/risikoer:

Informasjon om bivirkninger av operasjonen kan fas fra legen. Alle
operasjoner medfarer risiko.

Risikoen for alvorlige komplikasjoner er lav. Det er en risiko for at du
av ulike arsaker kan trenge flere operasjoner eller behandlinger.

Snakk med legen hvis du lurer pa noe angaende endringer i eller
neer kneleddet eller beinet.

Mulige risikoer kan omfatte:

+ Smerter, dislokasjon av ledd (leddet gar ut av ledd), stivhet eller
ulik beinlengde

* Implantatet lasner, endrer posisjon eller blir slitt

* Tap av beinvev, beinbrudd eller perforasjon

Infeksjon eller sen tilheling av sar

Allergisk reaksjon eller ugnsket biologisk respons
Implantatet knekker, bayer seg, sprekker eller skiller seg
* Permanent eller kortvarig nerveskade eller skade pa vev
* Hjerteinfarkt, blodpropp eller slag

Disse risikoene kan kreve ytterligere operasjoner eller behandlinger
eller kan pavirke de andre leddene eller delene i kroppen din.

En ytterligere operasjon er kanskje ikke mulig hos alle pasienter.
Denne listen inkluderer ikke alle risikoer. Legen din kan forklare
risikoene ved operasjonen ytterligere.

1. Forventet levetid for implantatet og oppfelging
Implantatet er designet for a forbli i kroppen din.

A bytte et kneledd er en stor operasjon. De fleste far et godt resultat,
men resultatene varierer, og du kan oppleve komplikasjoner.
Faktorer som anatomi (din starrelse og kroppsfasong), medisinsk
tilstand, livsstil (for eksempel vekt og aktivitetsniva) og kirurgi
pavirker resultatet.

Implantatets levetid er tiden fra kneprotesen blir implantert og frem til
en del av (eller hele) kneprotesen blir fiernet fra kroppen din.

Noen land eller regioner har registre som overvéker
kneimplantatenes funksjonalitet. Disse registerdataene har blitt
analysert, og de viser at for en persons farste totale kneoperasjon
varer generelt 95 % (95 av 100) mer enn 10 &r. Dette betyr at
etter 10 &r kan ca. 5 % (5 av 100) av pasientene ha gjennomgatt
ytterligere operasjoner for a fierne en del av eller hele implantatet.
Ved revisjon av kneproteser varer vanligvis 80 % mer enn 10 ar.
Implantatet oppfyller kriteriene for denne generelle levetiden.

Levetiden for implantatet kan veere lengre eller kortere

enn gjennomsnittet. Det er ikke mulig & forutsi om du vil fa
komplikasjoner som kan kreve flere inngrep. Kirurgen din har tilgang
til offentlige data for implantatet ditt og vil kunne gi mer informasjon
basert pa dine spesifikke behov. Sarg for & mate opp til alle avtaler.

Levetiden til dette implantatet er studert, og du finner resultatene
pa denne nettsiden: ec.europa.eu/tools/eudamed. Les del B av
sammendraget for sikkerhet og klinisk ytelse. Veer oppmerksom
pa at EUDAMED-nettstedet bare vil veere tilgjengelig etter at
EUDAMED-databasen er aktiv.

Hvis denne brosjyren er oppdatert, vil informasjon veere tilgjengelig
pa denne nettsiden: ic.jnjmedicaldevices.com

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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ma du skrive ut dokumentet pa nytt for & veere sikker pa at du har siste versjon av PIL
(tilgjengelig p& www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det er brukerens ansvar 4 sikre at den
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Symboler
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Pasientnavn Implantasjonsdato Navn og adresse til implanterende
helseinstitusjon/helsepersonell

U LOT

Produsentens navn og adresse Informasjonsside for pasienter Partinummer/partikode - identifiserer
en gruppe produkter laget pa samme
tidspunkt

Unik enhetsidentifikator — identifiserer din Katalognummer Implantatnavn (medisinsk utstyr)

spesifikke implantatinformasjon

MATERIAL PZ
Implantatets materialsammensetning Polyetylen med ultrahay molekylvekt

Dette dokumentet er bare gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
ne. .10 ma du skrive ut dokumentet pa nytt for & veere sikker pa at du har siste versjon av PIL 3avd
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nyeste versjonen av PIL brukes.
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ATTUNE™ — state tozysko
przysrodkowe stabilizujgce staw
kolanowy

1. Nazwa implantu (Mo])
ATTUNE™ — state tozysko przysrodkowe stabilizujgce staw kolanowy

2. Nazwa (wo) i numer (=) implantu
Nazwe i numer implantu do wymiany stawu kolanowego
zamieszczono na karcie implantu pacjenta.

Niniejsza ulotka zawiera informacje o konkretnym implancie. Nie
zawiera wszystkich mozliwych informacji. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy porozmawia¢ z cztonkiem zespotu medycznego (swoim
lekarzem).

4. Materiaty, z ktorych sktada sie implant

Aby okresli¢ materiat, z ktorego wykonano dany implant, nalezy
zestawi¢ symbol na karcie implantu z wymienionym
ponizej materiatem.

Wyréb moze zawiera¢ dodatkowe substancje $ladowe, pochodzace
z procesu produkcyjnego. W celu uzyskania dodatkowych informacii
prosimy o kontakt pod ponizszym adresem. Informacje na temat
zastosowanych w implancie materiatow (matl) znajdujg sie na karcie
implantu.

Stosowanie wszystkich implantéw medycznych wigze sie z ryzykiem Identyfikacja
i korzy$ciami. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza, mateir(llaiu. o 1 | Material zawiera nominalnie
nawet jesli rdznig sie one od zalecen zawartych w tej ulotce. k::‘t etiYn 'T:::u pis materiafu: nastepujace substancje
Nalezy uwaznie przeczyta¢ te ulotke i przechowywac jg yimp )
, " o (Materiat:)
w bezpiecznym miejscu. Jesli lekarz (lub cztonek zespotu , ;
medycznego) zapyta o implant, nalezy pokazaé mu kartg implantu. Polieyleno |, Pf’“etlylef‘ (ggt/ot) y
3. ois mpant o | iy | el
Implant stawu kolanowego ma zastapic naturalny staw kolanowy masie teprt but lry nyh drok ' |
. " . teczkowei -butylo-4-hydroksyfenylo)
pacjenta. Podobnie jak naturalny staw kolanowy, implant Cz3s | oropionian) (ponizej 1%)
wspdtpracuje z otaczajgcymi staw kos¢mi i tkankami migkkimi.
+ Catkowita wymiana stawu kolanowego: zabieg, w trakcie ktorego —
wymieniane sg korce kosci piszczelowej i kosci udowej. Moze Identyfl!(aCJa
rowniez zostac wymieniona cze$¢ rzepki. materiafu . ~ |Procent (wiw)
* Rewizyjna wymiana stawu kolanowego: zabieg, w trakcie ktdrego Nazwa na etyllkletme Opis materiaiu: wdzaleznf)scl
wymieniana jest cze$¢ (lub czesci) endoprotezy stawu kolanowego I“rnm: an Iu od rozmiard
w ramach dodatkowej operacji. . (Materiat.
N Wkiad do kosci .
Lekarz dobierze implanty do potrzeb medycznych konkretnego : : Polietylen o
ot piszczelowej FB ultrawvsokiel
pacjenta. ze stabilizacja P2 | 100%
przysrodkowg .
(MS) ATTUNE czasteczkowe)
Ten dokument jest wazny na dzien jego wydrukowania. W przypadku braku pewno$ci co do daty
2024-05-07 17-18:52 wydruku prosimy o ponowne wydrukowanie, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji 1724

ulotki informacyjnej dla pacjenta (PIL) (dostepnej pod adresem www.ic.jnjmedicaldevices.com).

Obowigzek upewnienia sig, ze uzywana jest najbardziej aktualna ulotka informacyjna dla pacjenta,

spoczywa na uzytkowniku.



5. Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania

W ramach operacji pacjent powinien otrzyma¢ zestaw instrukcji
dotyczacych ¢wiczen, leczenia i wszelkich ograniczen dotyczacych
jego aktywnosci.

Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza dotyczacych
powrotu do zdrowia i wznawiania aktywnos$ci. Koniecznie nalezy sie
zglaszac na wszystkie wizyty.

Gojenie wymaga czasu, a lekarz udzieli informaciji, czego mozna
oczekiwac.

Niezastosowanie sie do zalecen lekarza moze skutkowa¢
powiktaniami i koniecznoscig przeprowadzenia dodatkowych operacii.
Czesto po operacji potrzebne jest wykonanie zdje¢ implantu.
Badania rentgenowskie ani tomografia komputerowa nie uszkodzg
implantu ani nie zwiekszg ryzyka powikfan. W przypadku
skierowania na badania technikg rezonansu magnetycznego (RM),
nalezy pokazac karte implantu lekarzowi i wykonujgcemu badanie
technikowi RM. Jesli technik nie bedzie wiedzie¢ o obecnosci
implantu, moga wystapic interakcje migdzy skanowaniem

a implantem, co moze powodowac powiktania. Lekarz moze
sprawdzi¢ dodatkowe informacje dotyczace tego wyrobu warunkowo
bezpiecznego w Srodowisku RM w instrukcji uzytkowania (IFU)
dostarczonej z tym wyrobem. Karta implantu pozwoli na ustawienie
bezpiecznych parametrow skanowania RM.

6. Mozliwe skutki uboczne i ryzyko:

Informacje na temat skutkéw ubocznych operacji mozna uzyskac od
lekarza. Wszystkie operacje wigzg sie z ryzykiem.

Ryzyko powaznych powiktan jest niewielkie. Istnieje ryzyko, ze
pacjent moze wymagac¢ dodatkowych operacii lub zabiegéw z
roznych powodow.

W przypadku obaw dotyczacych zmian w obrebie lub w okolicy
stawu kolanowego lub nogi nalezy porozmawiac z lekarzem.
Mozliwe jest ryzyko wystapienia nastepujacych skutkow
niepozadanych:

* bl, zwichnigcie stawu, sztywnos¢ lub nierdwna diugos¢ ndg;

* obluzowanie implantu, zmiana jego pozycji lub zuzycie;

+ utrata masy kostnej, zlamanie kosci lub jej perforacja;

+ zakazenie lub opdznione gojenie sig ran;

* reakcja alergiczna lub niepozadana odpowiedz biologiczna;

+ ztamanie, zgiecie, pekniecie lub rozdzielenie elementéw implantu;
+ trwate lub czasowe uszkodzenie nerwu lub tkanki;

* atak serca, zakrzepy krwi lub udar mézgu.

Te stany mogg wymagac dodatkowych operacii lub leczenia oraz
mogg wptywac na inne stawy lub czesci ciata. Nie u wszystkich
pacjentow moze by¢ mozliwe przeprowadzenie kolejnej operacii.
Powyzsza lista nie obejmuje wszystkich zagrozen. Lekarz moze
doktadniej objasni¢ ryzyko zwigzane z operacja.

7. Oczekiwana zywotnos$¢ implantu i badania kontrolne
Implant zostat tak zaprojektowany, aby pozostawat w ciele pacjenta.

Wymiana stawu kolanowego to powazna operacja. U wigkszoci
0s6b konczy sie ona pomysinym rezultatem, ale wyniki leczenia
mogaq by¢ rozne i moze dochodzi¢ do powiktan. Wynik zabiegu
operacyjnego jest uwarunkowany szeregiem czynnikow, takich jak
budowa anatomiczna ciata pacjenta (wielko$c ciata i sylwetka),
stan zdrowia, styl Zycia (np. masa ciata i poziom aktywnosci),
wreszcie przebieg samej operacii.

Okres trwatosci implantu to czas od wszczepienia endoprotezy
stawu biodrowego do momentu jej usuniecia w czesci (lub w catosci)
Z ciafa pacjenta.

W niektorych krajach i regionach istniejg rejestry zabiegow

wymiany stawu kolanowego, w ramach ktérych monitorowane

jest dziatanie implantéw stawu kolanowego. Na podstawie analizy
danych z tych rejestrow wykazano, ze efekt pierwotnej catkowitej
endoprotezoplastyki stawu kolanowego u danej osoby utrzymuje sie
na ogot, tj. u 95% (95 na 100) osob, przez okres diuzszy niz 10 lat.
Oznacza to, ze po 10 latach u okoto 5% (5 na 100) pacjentéw mogty
zostac przeprowadzone dodatkowe zabiegi w celu usuniecia czesci.
W przypadku rewizyjnej wymiany stawu kolanowego na ogdt, tj. u 80%
0s6b, implant spetnia swojg funkcje diuzej niz 10 lat. Zastosowany tu
implant spetnia ten ogolny warunek dotyczacy zywotnoSci.

Trwato$¢ wszczepionego implantu moze by¢ dituzsza lub krétsza
od jej wartosci Sredniej. Nie mozna przewidzie¢, czy wystapig
powiktania, ktére mogtyby wymagaé dodatkowych operacii. Chirurg
prowadzacy leczenie ma dostep do opublikowanych danych
dotyczacych stosowanego implantu i bedzie mogt przekazac
wiecej informaciji z uwzglednieniem konkretnych potrzeb pacjenta.
Koniecznie nalezy sie zgtaszaC na wszystkie wizyty lekarskie.

Zywotnosé implantu jest poddawana badaniom, a wyniki mozna
znalez¢ na stronie: ec.europa.eu/tools/eudamed. Nalezy zapoznaé
sie z czescig B raportu zawierajacego podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej. Nalezy pamietac, ze
witryna EUDAMED bedzie dziata¢ dopiero po uzyskaniu dostepu do
bazy danych EUDAMED.

W razie zaktualizowania tej ulotki informacje bedg dostepne na
stronie: ic.jnjmedicaldevices.com

Ten dokument jest wazny na dzien jego wydrukowania. W przypadku braku pewno$ci co do daty
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Symbole
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Imie i nazwisko pacjenta Data wszczepienia Nazwa i adres placowki medycznej,
gdzie zostat wszczepiony implant /
Swiadczeniodawcy opieki zdrowotne

U LOT

Nazwa i adres producenta Informacyjna strona internetowa dla Numer partii / kod serii — identyfikuje
pacjentow grupe produktéw wykonanych w tym
samym czasie

UDI REF

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu — Numer katalogowy Nazwa implantu (wyrobu medycznego)
identyfikuje informacje na temat konkretnego
implantu
MATERIAL P 2
Sktad materiatowy implantu Polietylen o ultrawysokiej masie
czasteczkowe;

Ten dokument jest wazny na dzien jego wydrukowania. W przypadku braku pewno$ci co do daty
o, wydruku prosimy o ponowne wydrukowanie, aby mie¢ pewno$¢ korzystania z najnowszej wersji
2024-05-07 17:18:52  jjgti informacyjnej dla pacjenta (PIL) (dostepnej pod adresem www.ic.jnjmedicaldevices.com). 3z4
Obowigzek upewnienia sig, ze uzywana jest najbardziej aktualna ulotka informacyjna dla pacjenta,
spoczywa na uzytkowniku.
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Joelho de apoio fixo estabilizado
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medialmente ATTUNE™

1. Nome do implante (M)
Joelho de apoio fixo estabilizado medialmente ATTUNE™

2. Nome (imp]) e nimero (=) do implante
O nome e numero do implante de prétese do joelho encontram-se
listados no cartdo de implante do doente.

Este folheto tem informagdes acerca do seu implante. N&o contém
todas as informagdes e, se tiver quaisquer duvidas, deve contactar a
sua equipa médica (médico).

Todos os implantes médicos tém riscos e beneficios. Cumpra os
conselhos do seu médico, mesmo que sejam diferentes do indicado
neste folheto.

Leia atentamente este folheto e guarde-o num local seguro.
Se um médico (ou membro da equipa médica) perguntar sobre o
seu implante, mostre-lhe o seu cartdo de implante.

3. Descrigao do implante

O implante do joelho destina-se a substituir a articulagdo natural do
joelho. Tal como a articulagéo natural do joelho, o implante funciona
com o tecido e 0sso a volta do joelho.

* Implantacéo da protese total do joelho: neste caso, as
extremidades da tibia e do fémur sdo sujeitas a implantagéo
de uma protese. Parte da rotula pode também ser sujeita &
implantagdo de uma protese.

* Revisdo da implantagdo da protese do joelho: neste caso, um
ou mais componentes da implantacéo da proétese do joelho séo
substituidos numa cirurgia adicional.

O médico ira selecionar os implantes que cumprem as suas

necessidades médicas.

4. Materiais do implante
Para identificar as informagdes de material do seu implante, faca
corresponder o simbolo no cartdo de implante ao material

indicado abaixo.

2797

Podem estar presentes vestigios de substancias adicionais devido
ao processo de fabrico. Contacte o enderecgo abaixo caso necessite
de informagdes adicionais. Consulte o cartdo de implante para
consultar o material (mat) utilizado no dispositivo.

Este documento s6 é valido na data de impresséo. Se néo tiver a certeza da data de impressao,

2024-05-07 17:18:52

assegurar que é utilizado o Folheto informativo do doente mais recente.

reimprima o documento para garantir a utilizagdo da ultima revis&o do Folheto informativo do
doente (disponivel em www.ic.jnjmedicaldevices.com). E da responsabilidade do utilizador

Identificagdo
do material . ,
. - O material contém
na etiqueta Descrigao do . .
< . nominalmente as seguintes
do cartao material: A e
. substancias
de implante
(Material:)
Polietileno (99%)
Polietileno de | Menos de 1% do antioxidante
P2 peso molecular Pentaeritritol tetraquis
ultraelevado [(3-(3,5-di-terc-butil-4-
hidroxifenil)propionato]
Identlflcag.:ao Percenta-
do material Descrigao do em (p/p)
Nome na etiqueta ¢ _ gem {pip),
. material: dependendo
do implante do tamanho
(Material:)
Inserggp tiial Polietileno de
estabilizada 0
) P2 peso molecular 100%
medialmente ultraelevado
(MS) ATTUNE
1de4



5. Informagodes para utilizagdo segura
No &mbito da cirurgia, deve ter recebido um conjunto de instrugdes
sobre exercicios, terapias e quaisquer limitagdes das suas atividades.

E muito importante que cumpra as instrugdes do médico
relativamente a sua recuperagao e reinicio das atividades.
Certifique-se de que néo falta a nenhuma consulta.

A recuperagdo demora e 0 seu médico ira fornecer-lhe informagdes
sobre 0 que esperar.

0O né@o cumprimento dos conselhos do seu médico pode resultar em
complicaces e na necessidade de cirurgias adicionais.

E frequentemente necessario efetuar exames radioldgicos e
imagioldgicos do seu implante apds a cirurgia. As radiografias

elou TAC do seu implante ndo o danificam nem aumentam o risco de
complicagdes. Se Ihe for pedido que faga uma ressonancia magnética
(RM), apresente o cartéo de implante ao médico e ao técnico

de radiologia. A RM pode interagir com o seu implante e causar
complicagdes se 0 técnico ndo tiver conhecimento da presenca do
seu implante. O seu médico pode localizar informagdes adicionais
para a utilizacdo condicional deste dispositivo no ambiente de RM
nas Instrugdes de utilizagdo (IFU) fornecidas com o dispositivo.

O conhecimento permite-lhes realizar a RM com seguranca.

6. Possiveis efeitos secundarios/riscos:

Pode obter informagdes acerca dos efeitos secundarios da sua
cirurgia junto do seu médico. Todas as cirurgias acarretam riscos.

O risco de uma complicagao grave é baixo. Existe o risco de
necessitar de cirurgias ou tratamentos adicionais por uma variedade
de razdes.

Contacte 0 seu médico se tiver preocupagdes sobre alteragbes na
articulacéo do joelho ou perna ou perto dela.

Os possiveis riscos podem incluir:

* Dor, luxagao da articulagdo, rigidez ou comprimento desigual das
pernas.

Afrouxamento do implante, alteragdo da posi¢ao ou desgaste.
Perda 6ssea, fratura ou perfuragéo.

* Infecéo ou cicatrizagéo retardada das feridas.

Resposta alérgica ou resposta bioldgica adversa.

O implante quebra, dobra, racha ou separa-se.

+ Lesbes neuronais ou lesdes tecidulares permanentes ou de
curta duragao.

+ Ataque cardiaco, coagulos de sangue ou acidente vascular
cerebral.

Estes riscos podem exigir cirurgias ou tratamentos adicionais ou
afetar as outras articulagdes ou partes do seu corpo. Pode néo ser
possivel realizar outra cirurgia em todos os doentes. Esta lista ndo
inclui todos os riscos. O seu médico pode explicar melhor 0s riscos
da sua operagao.

7. Vida util esperada do implante e acompanhamento
O implante foi concebido para permanecer no seu corpo.

Aimplantagéo de uma prétese da articulagdo do joelho é uma
grande operagao. A maioria das pessoas tem um bom resultado,
mas 0s resultados variam e existe a possibilidade de complicagdes.
Fatores como a sua anatomia (0 seu tamanho e forma), condi¢ao
médica, estilo de vida (por ex., peso e nivel de atividade) e cirurgia
afetam o resultado.

A vida Util do implante é o tempo desde a implantagdo da prétese
do joelho até quando parte da (ou toda a) sua protese do joelho é
removida do seu corpo.

Alguns paises ou regides tém registos de implantacdo da prétese
do joelho que monitorizam o desempenho dos implantes do joelho.
Estes dados de registo foram analisados e revelam que, no caso

da primeira operagéo de implantacéo da prétese total do joelho de
um doente, geralmente 95% (95 em cada 100) das préteses duram
mais de 10 anos. Isto significa que, aos 10 anos, cerca de 5% (5 em
cada 100) dos doentes podem ter realizado cirurgias adicionais para
remover componente(s). Para a reviséo da implantagéo da protese
do joelho, geralmente 80% duram mais de 10 anos. O seu implante
cumpre a vida util geral deste implante.

Avida Util do seu implante pode ser maior ou menor do que a
media. N&o € possivel prever se tera complicagbes que possam
exigir a realizagao de cirurgias adicionais. O cirurgido tem acesso
aos dados publicados acerca do seu implante e podera fornecer
mais informagdes com base nas suas necessidades especificas.
Certifique-se de que ndo falta a nenhuma consulta médica.

A vida util deste implante é estudada e os resultados podem ser
encontrados neste website: ec.europa.eu/tools/eudamed. Leia a
Parte B do relatério Resumo de seguranga e desempenho clinico.
Tenha em atengéo que o Website da EUDAMED s6 estara ativo
apds a entrada em funcionamento da base de dados EUDAMED.

Se este folheto estiver atualizado, as informagdes estarao
disponiveis neste Website: ic.jnjmedicaldevices.com

Este documento s6 é valido na data de impresséo. Se néo tiver a certeza da data de impressao,
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reimprima o documento para garantir a utilizagdo da ultima revis&o do Folheto informativo do
doente (disponivel em www.ic.jnjmedicaldevices.com). E da responsabilidade do utilizador
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assegurar que é utilizado o Folheto informativo do doente mais recente.
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Simbolos

m? oy

Nome do doente Data da implantagao Nome e endereco da instituicao de
saude responsavel pela implantagao/
prestador de cuidados de saude

U LOT

Nome e endereco do fabricante Website com informagdes para doentes Numero do lote/Cédigo do lote -
identifica um grupo de produtos
fabricados na mesma altura

UDI REF

Identificador Unico do dispositivo (UDI) - Numero de catélogo Nome do implante (dispositivo médico)
identifica as suas informagdes especificas
do implante
MATERIAL P 2
Composicéo do material do implante Polietileno de peso molecular ultraelevado

Este documento s6 é valido na data de impresséo. Se néo tiver a certeza da data de impressao,
Nne. 1Q- reimprima o documento para garantir a utilizagdo da ultima revis&o do Folheto informativo do 3de4
2024-05-07 17:18:52 doente (disponivel em www.ic.jnjmedicaldevices.com). E da responsabilidade do utilizador
assegurar que é utilizado o Folheto informativo do doente mais recente.
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L ro
Genunchi cu rulment fix stabilizat medial
ATTUNE™

1. Numele implantului (M)
Genunchi cu rulment fix stabilizat medial ATTUNE™

2. Numele (mp)) si numarul (=) implantului
Numele si numarul implantului de inlocuire a genunchiului sunt
specificate pe cardul de implant al pacientului.

Acest prospect contine informatii despre implantul dumneavoastra.
Acesta nu contine toate informatiile si, daca aveti intrebari, adresatj-
va echipei dumneavoastra medicale (medicului).

Toate implanturile medicale prezinta riscuri si beneficii. Urmati sfatul
medicului dumneavoastra, chiar daca este diferit de acest prospect.
Va rugam sa cititi cu atentie acest prospect si sa il pastrati intr-un
loc sigur. Daca un medic (sau un membru al echipei medicale) va
intreaba despre implantul dumneavoastra, va rugam sa ii aratati
cardul implantului.

3. Descrierea implantului

Implantul dumneavoastra de genunchi este destinat sa inlocuiasca

articulatia naturala a genunchiului. La fel ca articulatia naturalé a

genunchiului, implantul functioneaza impreun cu tesutul si osul din

jurul genunchiului.

+ Tnlocuirea totald a genunchiului: in cadrul acestei proceduri sunt
inlocuite capetele tibiei si ale femurului. O parte din rotula poate fi,
de asemenea, inlocuitd.

* Artroplastia de revizie a genunchiului: in cadrul acestei proceduri
se schimba una sau mai multe parti din genunchiul deja inlocuit, in
timpul unei operatii suplimentare.

Medicul dumneavoastra va alege implanturile care va satisfac

nevoile medicale.

4. Materialele implantului

Pentru a identifica informatiile despre material pentru implantul dvs.,
corelati simbolul de pe cardul implantului cu materialul de
mai jos.

Pot fi prezente urme suplimentare de substante datorate procesului
de fabricatie. In cazul in care sunt necesare informatii suplimentare,
va rugam sa contactati adresa de mai jos. Consultati cardul
implantului pentru a afla care este materialul (matl) utilizat la
dispozitivul dumneavoastra.

Acest document este valabil numai la data tiparirii. Daca aveti dubii in ceea ce priveste data

2024-05-07 17:18:52

tiparirii, va rugam sa retipariti pentru a asigura utilizarea celei mai recente versiuni revizuite
a prospectului (disponibil la www.ic.jnjmedicaldevices.com). Rdméane responsabilitatea

Identificarea
materialului pe . Materialul contine in mod
. .| Descrierea . '
eticheta cardului . N nominal urmatoarele
. . materialului:
implantului substante
(Material:)
Polietilena (99 9
Polietilena 9|e |lena( /0).
fat Mai putin de 1 % din
P2 B antioxidantul pentaeritritol
moleculara foarte ) penta ,
mare tetrakis [(3-(3,5-di tertiar butil-
4-hidroxifenil) propionat)]
Identificarea
materllalulw Descrierea I?rocent.(glg)
Nume pe eticheta . .| in functie de
X .| materialului: L
implantului dimensiune
(Material:)
Insertie tibiala Polietilena
stabilizata cu greutate 0
mediala (MS) P2 moleculara foarte 100%
ATTUNE mare
1din 4

utilizatorului sa se asigure ca este utilizat cel mai actualizatprospect.



5. Informatii privind utilizarea in conditii de siguranta
Ca parte a operatiei dumneavoastra, ar fi trebuit s& primiti un set
de instructiuni cu privire la exercitiile fizice, terapii si orice limitare a
activitatilor dumneavoastra.

Este foarte important s& urmati instructiunile medicului
dumneavoastra despre cum sa va recuperati si sa va reluati
activitatile. Asigurati-va ca va prezentati la toate programarile.
Vindecarea necesita timp si medicul dumneavoastra va va oferi
informatii cu privire la ce sa va asteptati.

Nerespectarea sfaturilor medicului dumneavoastra poate duce la
complicatii si la necesitatea de a efectua operatii suplimentare.

Imagistica implantului dumneavoastra este deseori necesara

dupa operatie. Radiografiile si/sau tomografiile computerizate ale
implantului dumneavoastra nu va vor deteriora implantul si nu va
vor creste riscul de complicatii. Daca vi se cere sa faceti o scanare
RMN, va rugam sa prezentati cardul de implant medicului si
tehnicianului RMN. Scanarea RMN poate interactiona cu implantul
dumneavoastra si poate cauza complicatii daca tehnicianul nu stie
despre implantul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate
gasi informatii suplimentare pentru acest dispozitiv conditionat RM
in instructiunile de utilizare (IFU) furnizate impreuna cu dispozitivul.
Acest lucru ii va permite sa gestioneze scanarea RMN in siguranta.

6. Posibile reactii adverse/riscuri:

Informatii despre efectele secundare ale operatiei dumneavoastra
sunt disponibile de la medicul dumneavoastra. Toate operatiile
prezinta riscuri.

Riscul unei complicatii grave este scazut. Exista riscul ca
dumneavoastra sa aveti nevoie de operatii sau tratamente
suplimentare din diverse motive.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti
preocupari cu privire la orice modificari la nivelul articulatiei
genunchiului sau piciorului, sau in apropierea acesteia.

Riscurile posibile pot include:

* Durere, dislocare a articulatiei, rigiditate sau lungime neuniforma a
piciorului.

Schimbarea pozitiei din cauza slabirii sau uzurii implantului.
Pierdere osoasa, fractura sau perforatie.

Infectie sau vindecare intarziatd a ranilor.

* Raspuns alergic sau raspuns biologic advers.

Implantul se rupe, se indoaie, se fisureaza sau se separa.

* Leziuni permanente sau pe termen scurt ale nervilor sau leziuni
ale tesuturilor.

Infarct, cheaguri de sénge sau accident vascular cerebral.

Aceste riscuri pot necesita operatii sau tratamente suplimentare
sau pot afecta celelalte articulatii sau parti ale corpului. Este posibil
ca 0 alta operatie sé nu fie posibila la toti pacientii. Aceasté lista nu
include toate riscurile. Medicul dumneavoastra va poate explica mai
detaliat riscurile operatiei dumneavoastra.

7. Durata utila preconizata a implantului si urmarirea
Implantul este conceput pentru a rdmane in corpul dumneavoastra.

inlocuirea unei articulatii de genunchi este o operatie majora.
Majoritatea persoanelor au un rezultat bun, dar rezultatele variaza
si este posibil s& apara complicatii. Factori precum anatomia
(dimensiunea si forma), starea medicala, stilul de viaté (de exemplu,
greutatea si nivelul de activitate) si interventia chirurgicala afecteaza
rezultatul.

Durata utila a implantului reprezinta timpul de la implantarea
protezei de genunchi si pana cand o parte din (sau toata) proteza de
genunchi este indepértatd din corpul dumneavoastra.

Unele tari sau regiuni au registre de endoprotezare care
monitorizeaza performanta implanturilor de genunchi. Aceste date de
registru au fost analizate si arata ca, in cazul primei operatii totale de
genunchi a unei persoane, in general 95 % (95 din 100) dureaza mai
mult de 10 ani. Aceasta inseamna ca, la aproximativ 10 ani, circa

5 % (5 din 100) dintre pacienti ar fi putut avea operatii suplimentare
pentru indepartarea componentei(elor). In cazul artroplastiei de
revizie a genunchiului, 80 % dureaza in general mai mult de

10 ani. Implantul dumneavoastra respecta durata de viata generala
a acestui implant.

Durata utila a implantului poate fi mai lunga sau mai scurta decét
media. Nu este posibil sa se prevada daca veti avea complicatii
care pot necesita operatii suplimentare. Chirurgul dumneavoastra
are acces la datele publicate pentru implantul dumneavoastra si va
va putea oferi mai multe informatii pe baza nevoilor dumneavoastra
specifice. Asigurati-va cé va prezentati la toate vizitele medicale
programate.

Durata de viatd a acestui implant este studiata, iar rezultatele pot fi
gasite pe acest site web: ec.europa.eu/tools/eudamed. Cititi Partea
B din Rezumatul raportului de sigurantd si performanté clinica. Va
rugam sa retineti ca site-ul web EUDAMED va fi disponibil numai
dupa ce baza de date EUDAMED devine activa.

Dacéd acest prospect este actualizat, informatiile vor fi disponibile pe
acest site web: ic.jnjmedicaldevices.com

Acest document este valabil numai la data tiparirii. Daca aveti dubii in ceea ce priveste data
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tiparirii, va rugam sa retipariti pentru a asigura utilizarea celei mai recente versiuni revizuite
a prospectului (disponibil la www.ic.jnjmedicaldevices.com). Rdméane responsabilitatea
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utilizatorului sa se asigure ca este utilizat cel mai actualizatprospect.
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Simboluri

m? oy

Numele pacientului Data implantarii Numele si adresa institutiei
medicale/profesionistului din domeniul
sanatatii care a efectuat implantul

U LOT

Numele si adresa producatorului Site web de informare pentru pacienti Numar lot/cod lot - identifica un grup de
produse realizate in acelasi moment

UDI REF

Identificator unic al dispozitivului - identifica Numar de catalog Numele implantului (dispozitivului medical)
informatiile specifice despre implant

MATERIAL
P2

Compozitia materialelor implantului Polietilena cu greutate moleculara foarte mare

Acest document este valabil numai la data tiparirii. Daca aveti dubii in ceea ce priveste data
Nne. 0. tiparirii, va rugam sa retipariti pentru a asigura utilizarea celei mai recente versiuni revizuite 3din4
2024-05-07 17:18:52 a prospectului (disponibil la www.ic.jnjmedicaldevices.com). R&méne responsabilitatea
utilizatorului sa se asigure ca este utilizat cel mai actualizatprospect.
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sk
Medialne stabilizovany kolenny systém
s pevnym 160Zzkom ATTUNE™

1. Nazov implantatu (M));
Medialne stabilizovany kolenny systém s pevnym l6Zkom ATTUNE™

2. Nazov (wp) a €islo (=) implantatu
Nézov a ¢islo implantétu vasej nahrady kolenného kibu st uvedené
na karte implantatu pacienta.

Téato pisomna informéacia pre pacienta obsahuje informécie o vaSom
implantate. Neobsahuje vSetky informacie a v pripade akychkolvek
otazok sa obréatte na oSetrovatelsky personal (svojho lekara).
V8etky zdravotné implantaty maju svoje rizika a vyhody. Postupuijte
podia pokynov lekéra, a to aj vtedy, ked sa liSia od tejto pisomne;
informéacie pre pacienta.

Pozorne si precitajte tuto pisomnu informaciu pre pacienta

a uschovajte ju na bezpecnom mieste. Ak sa lekar (alebo ¢len
oSetrovatelského personalu) spyta na vas implantat, ukazte mu
svoju kartu implantatu.

3. Opis implantatu

V4§ implantat kolenného kibu je uréeny na nahradu vasho

prirodzeného kolenného kibu. Rovnako ako vas prirodzeny kolenny

kib, tak aj implantét spolupracuije s tkanivom a kostou okolo vasho
kolena.

+ 0 Uplnt nahradu kolenného kibu ide vtedy, ak: sa nahradzaju
konce holennej a stehennej kosti. MoZe byt tieZ nahradena Cast
kolenného jabicka.

+ O reviziu nahrady kolenného kibu ide vtedy, ak: pogas dal3ej
operacie dojde k vymene Casti (Casti) vasej nahrady kolenného
kibu.

Vas lekar vyberie implantaty tak, aby uspokojili vase liecebné

potreby.

DePuy Synthes

THE ORTHOPAEDICS COMPANY OF go%mvmquwmu

4. Materialy implantatu
Informacie o materiali vaSho implantatu zistite tak, Ze priradite
symbol na karte implantatu k nizsie uvedenému materialu.
V dosledku vyrobného procesu mozu byt pritomné dalSie stopové
latky. DalSie informacie ziskate na niZSie uvedenej adrese. Materiél
(matl) pouZity vo vaej pomdcke najdete na karte implantatu.

q3
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Tento dokument je platny iba k datumu tlage. Ak si nie ste isti datumom tlage, vytlaéte ho znova,
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pouzivala najaktualnejSia pisomna informacia pre pacienta.

aby ste sa uistili, Ze pouzivate najnov3iu verziu pisomnej informacie pre pacienta (je k dispozicii
na stranke www.ic.jnjmedicaldevices.com). Je povinnostou pouZivatela zabezpecit, aby sa

Identifikacia
materialu na Material obsahuje menovité
stitku karty | Opis materialu: | mnozstva nasledujicich
implantatu latok
(Material:)
A 0
Polyetylén Fl’olyetylfn (99 /0.)
s velmi vysokou Menej ako 1 ./o anhox@antu
P2 molekulovou pentaerytritol tetrakis
hmotnostou [(3-(3,5-di terciarny butyl-4-
hydroxyfenyl) propionat)]
Identifikacia Percentualny
materialu podiel
Nézov na Stitku | Opis materialu: | (hm./hm.)
implantatu v zavislosti
(Material:) od velkosti
Mediélne Polyetylén
stabilizovana s velmi vysokou 0
(MS) tibilna P2 molekulovou 100%
vlozka ATTUNE hmotnostou
124



5. Informacie na bezpecné pouzitie

Ako sucast operacie musite dostat subor pokynov tykajucich sa
cviceni, terapii a akychkolvek obmedzeni tykajucich sa vasich
aktivit.

Je velmi déleZité, aby ste postupovali podfa pokynov lekara
tykajucich sa zotavenia a obnovenia vasich aktivit. Nezabudnite
sa zucastnit vSetkych dohodnutych konzultécii.

Hojenie trva isty Cas a lekar vam poskytne informacie o tom,

¢o mdZete oCakavat.

Nedodrzanie pokynov lekara moZe mat za nasledok vznik

komplikécii a potrebu dalSich operacii.

Po operécii sa ¢asto vyzaduju radiologické snimky implantatu.

Rontgenové alalebo CT snimky vasho implantatu neposkodia

vas implantat ani nezvysia riziko komplikacii. Ak mate absolvovat

vySetrenie MR, ukaZzte svoju kartu implantatu lekarovi a technikovi

MR. Ak technik nevie, Ze méate implantat, snimanie MR méze

interagovat' s implantatom a méze spdsobit komplikacie. VVas lekar

moZe najst dalSie informacie o tejto pomdcke, ktora je podmienecne

bezpecna v prostredi MR, v prilozenom névode na pouzitie (IFU).

Takto umoznite bezpecny priebeh vySetrenia MR.

6. Mozné vedrajsie uéinky/rizika:

Informacie o vedfajSich Ucinkoch operacie vam poskytne lekar.

KaZda operacia predstavuije riziko.

Riziko zavaznej komplikacie je nizke. Existuje riziko, Ze z réznych

ddvodov budete potrebovat dalSie operacie alebo liecbu.

Ak méte obavy zo zmien v kolennom kibe alebo v dolnej konéatine

alebo v ich blizkosti, obratte sa na lekara.

Mozné rizika mézu zahfnat’:

+ bolest, vykibenie kibu, stuhnutost alebo nerovnak dizku dolnej
koncatiny,

+ uvolnenie implantatu, zmenu polohy alebo jeho opotrebenie,

+ stratu kostnej hmoty, zlomeninu alebo perforaciu kosti,

+ infekciu alebo oneskorené hojenie ran,

+ alergicku reakciu alebo nepriaznivu biologicku odpoved,

* lamanie, ohnutie, praskanie alebo oddefovanie sa implantatu,

* trvalé alebo kratkodobé poskodenie nervov alebo tkaniv,

+ srdcovy infarkt, vznik krvnych zrazenin alebo nahlu cievnu
mozgovu prihodu.

Tieto rizika si moZu vyzadovat dalSie operacie alebo oSetrenia alebo

mdzu mat vplyv na ostatné kiby, pripadne ¢asti tela. Dal3ia operécia

nemusi byt u vSetkych pacientov mozna. Tento zoznam nezahfia

vSetky rizika. Lekar vdm moZe podrobnejSie vysvetlit rizika vase

operacie.

7. Ocakavana zivotnost implantatu a sledovanie pacienta
Vas implantat je navrhnuty tak, aby zostal vo vasom tele.

Vymena kolenného kibu je vaZnym operaénym zakrokom. Vagsina
ludi dosahuje dobré vysledky, vysledky sa vsak liSia a mozu nastat
komplikacie. Na vysledok vplyvaju rozne faktory, akymi su anatémia
(va$a vySka a postava), zdravotny stav, zivotny Styl (napriklad
hmotnost a Uroven aktivity) a samotny chirurgicky zakrok.
Zivotnost implantatu predstavuje ¢as od implantacie néhrady
kolenného kibu do chvile, ked je €ast nahrady (alebo cela nahrada)
Z tela odstranena.

Niektoré krajiny alebo regiony maji registre nahrad kolenného kibu,
ktoré monitorujd vykonnost implantatov kolenného kibu. Tieto Gdaje
v registri boli analyzované a ukazuju, Ze Uplna nahrada kolenného
kibu vydrZi u 95 % (95 zo 100) pacientov po prvej operacii viac

nez 10 rokov. To znamena, Ze po 10 rokoch asi 5 % (5 zo 100)
pacientov mohlo podstupit dalSie operacie na odstranenie ¢asti
(Gasti) nahrady. V pripade reviznej nahrady kolenného kibu zvy¢ajne
80 % vydrzi viac ako 10 rokov. V&$ implantat spifia tito véeobecnd
Zivotnost.

Zivotnost implantatu moZe byt dihia alebo kratSia, ako je
priemernd Zivotnost. Viyskyt komplikacii, ktoré si mdZu vyZiadat
dalSie operacie, nie je mozné predpovedat. Chirurg ma pristup

k zverejnenym udajom tykajucim sa vasho implantatu a bude vam
vediet poskytnut' viac informacii na zéklade vasich konkrétnych
potrieb. Nezabudnite sa zu¢astnit vSetkych dohodnutych
lekarskych konzultacii.

Zivotnost tohto implantétu sa skima a vysledky mozete néjst na
tejto webovej stranke: ec.europa.eu/tools/eudamed. Pregitajte si
Cast B spravy Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu.
Upozorfiujeme, Ze webova stranka EUDAMED bude aktivna az po
aktivécii databazy EUDAMED.

V pripade, Ze dojde k aktualizacii pisomnej informéacie pre
pacienta, bude tato informéacia dostupna na tejto webovej stranke:
ic.jnjmedicaldevices.com

Tento dokument je platny iba k datumu tlage. Ak si nie ste isti datumom tlage, vytlaéte ho znova,
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aby ste sa uistili, Ze pouzivate najnov3iu verziu pisomnej informacie pre pacienta (je k dispozicii
na stranke www.ic.jnjmedicaldevices.com). Je povinnostou pouZivatela zabezpecit, aby sa
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pouzivala najaktualnejSia pisomna informacia pre pacienta.
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Symboly

m?

Meno pacienta

Nazov a adresa vyrobcu

UDI

Datum implantacie

Informacné webové stranky pre pacientov

REF

JedineCny identifikator pomdcky — identifikuje ~ Kataldgové Cislo
Specifické informacie o kazdom implantate

MATERIAL

P2

Materidlové zloZenie implantatu Polyetylén s velmi vysokou molekulovou

2024-05-07 17:18:52

hmotnostou

m
Nazov a adresa zdravotnickeho
zariadenia/poskytovatela zdravotne]

starostlivosti zodpovedného za
implantéciu

LOT

Sériové Cislo/kdd Sarze — identifikuje
skupinu vyrobkov vyrobenych
v rovnakom Case

Nézov implantétu (zdravotnickej
pomacky)

Tento dokument je platny iba k datumu tlage. Ak si nie ste isti datumom tlage, vytlaéte ho znova,
aby ste sa uistili, Ze pouzivate najnov3iu verziu pisomnej informacie pre pacienta (je k dispozicii
na strdnke www.ic.jnjmedicaldevices.com). Je povinnostou pouzivatela zabezpedit, aby sa

pouZivala najaktualnejSia pisomna informdcia pre pacienta.
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Medialno stabilizirano koleno s fiksnim
lezajem ATTUNE™

1. Ime vsadka (Mb):
Medialno stabilizirano koleno s fiksnim lezajem ATTUNE™

2. Ime (o)) in Stevilka (=) vsadka

Ime in Stevilka vsadka za zamenjavo kolena sta navedena na
bolnikovi kartici vsadka.

Ta list z navodili vsebuje informacije o vaSem vsadku. Ne vsebuje
vseh informacij in Ce imate kakrsna koli vprasanja, se pogovorite s
svojo zdravnisko ekipo (zdravnikom).

Vsi medicinski vsadki imajo tveganja in koristi. UpoStevaijte
zdravnikova navodila, tudi Ce se razlikujejo od tega lista z navodili.
Ta navogila za uporabo natan¢no preberite in jih hranite na varnem
mestu. Ce vas zdravnik (ali ¢lan zdravniske ekipe) povprasa o
vaSem vsadku, mu pokaZite kartico vsadka.

3. Opis vsadka

Va$ kolenski vsadek je nadomestek za vas naravni kolenski sklep.
Vsadek, podobno kot vas naravni kolenski sklep, deluje skupaj s
tkivom in kostjo okoli kolena.

* Popolna zamenjava kolena: tu se zamenjajo konci golenice in
stegenske kosti. Prav tako lahko zamenjate del pogacice.

* Revizijska zamenjava kolena: kadar se z dodatno operacijo
zamenja en del/ve¢ delov vaSe kolenske proteze.

Vas zdravnik bo izbral vsadke, ki ustrezajo vaSim zdravstvenim
potrebam.

4. Materiali za vsadke

Za identifikacijo informacij o materialu vaSega vsadka

primerjajte simbol na kartici vsadka s spodnjimi materiali.
Zaradi proizvodnega procesa so lahko prisotne dodatne snovi v
sledovih. Za dodatne informacije se obrnite na spodniji naslov. Material
(mat) uporabljen v vaSem pripomocku, je naveden na kartici vsadka.

Ta dokument velja samo na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani o datumu tiskanja, dokument

2024-05-07 17:18:52

ponovno natisnite in zagotovite uporabo najnovejSe revizije lista z informacijami za bolnika
(na voljo na naslovu www.ic.jnjmedicaldevices.com). Uporabnik je dolZan zagotoviti uporabo
najnovejSega lista z informacijami za bolnika.

Identifikacija
materiala . . .
. . . Material nominalno vsebuje
na oznaki Opis materiala . )
. naslednje snovi
kartice vsadka
(material)
Polietilen (99 %)
Polietilenz | Manj kot 1 % antioksidanta
P2 iziemno veliko pentaeritritol tetrakis
molekulsko maso|  [(3-(3,5-di-terciami butil-4-
hidroksifenil) propionat]
Idenhﬂkacua Odstotek
Ime materiala na Opis materiala | (m/m), glede
oznaki vsadka| " 9
. na velikost
(material)
Tibialni vioZek Polietilen z
ATTL!NE Z P2 iziemno veliko 100 %
mediain molekulsko maso
stabilizacijo (MS)
10d 4



5. Informacije za varno uporabo
V povezavi z operacijo ste morali prejeti komplet navodil za vaje,
terapije in morebitne omejitve pri svojih aktivnostih.

Zelo pomembno je, da upostevate navodila svojega zdravnika za
okrevanje in ponoven zacetek svojih aktivnosti. Ne pozabite se
udeleziti vseh pregledov.

Celjenje traja nekaj ¢asa in zdravnik vam bo posredoval informacije
0 tem, kaj lahko priCakujete.

Ce ne upostevate zdravnikovega nasveta, lahko pride do zapletov in
potrebe po dodatnih operacijah.

Po operaciji je treba vas vsadek pogosto slikati. Rentgenski in/ali

CT posnetki vaSega vsadka ne bodo poskodovali vadega vsadka

ali povedali tveganja za zaplete. Ce od vas zahtevajo slikanje z MR,
pokaZite zdravniku in tehniku za MR svojo kartico vsadka. Slikanje
lahko vpliva na va$ vsadek in povzroCi zaplete, Ce tehnik ne ve,

da imate vsadek. Vas zdravnik lahko dodatne informacije o tem
pripomocku, ki je pogojno primeren za magnetnoresonanéno slikanje,
poisce v navodilih za uporabo, ki so priloZzena temu pripomocku.

To jim bo omogoc€ilo varno upravijanje vadega slikanja z MR.

6. Mozni stranski ucinki/tveganja

Informacije o stranskih u¢inkih operacije lahko dobite pri svojem
zdravniku. Vse operacije imajo tveganja.

Tveganije za resne zaplete je majhno. Obstaja tveganie, da
boste zaradi razli¢nih razlogov potrebovali dodatne operacije ali
zdravljenja.

Ce imate pomisleke zaradi sprememb v kolenu ali nogi oziroma
v njuni blizini, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Mozna tveganja lahko vkljuéujejo:

* boleCino, dislokacijo sklepa, togost ali neenako dolZino nog,
* razrahljanje vsadka v njegovem polozaju ali obrabo,

* izgubo kostnine, zlom ali perforacijo,

+ okuzbo ali zapoznelo celjenje rane,

+ alergijski odziv ali nezelen bioloski odziv,

* zlom, izkrivljenje, razpoke ali loCitev vsadka,

+ trajno ali kratkotrajno poskodbo Zivca ali poskodbo tkiva,

+ sréni napad, krvne strdke ali moZgansko kap.

Navedena tveganja lahko zahtevajo dodatne operacije ali zdravljenje
oziroma lahko vplivajo na druge sklepe ali dele vasega telesa.
Dodatna operacija morda ni mozna pri vseh bolnikih. Ta seznam ne
vkljucuje vseh tveganj. Zdravnik vam lahko dodatno pojasni tveganja
vase operacije.

7. Priakovana Zivljenjska doba vsadka in kontrolni pregledi
Vas$ vsadek je zasnovan tako, da ostane v telesu.

Zamenjava kolenskega sklepa je obsezna operacija. |zid operacije
je pri vecini ljudi dober, a se rezultati razlikujejo in pri vas lahko pride
do zapletov. Na izid vplivajo dejavniki, kot so vaSa anatomija (vasa
velikost in oblika), zdravstveno stanje, Zivljenjski slog (na primer teZa
in stopnja aktivnosti) in operacija.

Zivlienjska doba vsadka je ¢as od vsaditve kolenske proteze do
trenutka, ko je treba del (ali celotno) kolensko protezo odstraniti iz
vadega telesa.

Nekatere drZave ali regije imajo registre za spremljanje zamenjav
kolen, ki nadzirajo delovanje kolenskih vsadkov. Analize podatkov
iz registrov so pokazale, da so prve popolne zamenjave kolena pri
ljudeh v 95 % (95 od 100) primerov vecinoma zdrzale vec¢ kot 10 let.
To pomeni, da je po 10 letih okrog 5 % (5 od 100) bolnikov moralo
prestati dodatne operacije za odstranitev dela/delov. Pri revizijski
zamenjavi kolena jih obicajno 80 % traja vec kot 10 let. Vas vsadek
dosega to splosno Zivljenjsko dobo vsadka.

Zivienjska doba va$ega vsadka je lahko dalj$a ali krajsa od
povprecja. Ni mogoce napovedati, ali bo prislo do zapletov, ki

bi lahko zahtevali dodatne operacije. Vas kirurg ima dostop do
podatkov, objavljenih za vas$ vsadek, in bo lahko zagotovil ve¢
informacij glede na vase specifitne potrebe. Ne pozabite se udeleZiti
vseh svojih zdravstvenih pregledov.

Zivlienjska doba tega vsadka je bila preu¢ena, rezultate pa najdete
na tej spletni strani: ec.europa.eu/tools/eudamed. Preberite del

B povzetka porogila o varnosti in kliniéni ucinkovitosti. Spletno
mesto EUDAMED bo na voljo Sele po tem, ko bo zbirka podatkov
EUDAMED objavljena.

Ce bo ta list z navodili posodobljen, bodo informacije na voljo na tem
spletnem mestu: ic.jnjmedicaldevices.com

Ta dokument velja samo na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani o datumu tiskanja, dokument

2024-05-07 17:18:52

ponovno natisnite in zagotovite uporabo najnovejSe revizije lista z informacijami za bolnika
(na voljo na naslovu www.ic.jnjmedicaldevices.com). Uporabnik je dolZan zagotoviti uporabo
najnovejSega lista z informacijami za bolnika.
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Simboli

m? oy

Ime bolnika Datum vsaditve Ime in naslov zdravstvene ustanove/
izvajalca zdravstvenega varstva, ki je
opravil-a vsaditev

U LOT

Ime in naslov proizvajalca Spletno mesto z informacijami za bolnike Stevilka/koda serije — opredeljuje skupino
izdelkov, izdelanih v istem Casovnem
obdobju

Edinstveni identifikator pripomocka — identificira ~ Kataloka Stevilka Ime vsadka (medicinskega pripomocka)

specifitne informacije 0 vasem vsadku

MATERIAL P 2

Surovinska sestava vsadka Polietilen z izjemno veliko molekulsko maso

Ta dokument velja samo na datum tiskanja. Ce niste prepri¢ani o datumu tiskanja, dokument
Nne. 10- ponovno natisnite in zagotovite uporabo najnovejSe revizije lista z informacijami za bolnika 30d4
2024-05-07 17:18:52 (na voljo na naslovu www.ic.jnjmedicaldevices.com). Uporabnik je dolzan zagotoviti uporabo
najnovejSega lista z informacijami za bolnika.
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(na voljo na naslovu www.ic.jnjmedicaldevices.com). Uporabnik je dolZan zagotoviti uporabo
najnovejSega lista z informacijami za bolnika.
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ATTUNE™ medial stabilisering for kna
med fast baryta

1. Namn pa implantat (M)
ATTUNE™ medial stabilisering for kné med fast baryta

2. Implantatnamn (mp]) och -nummer (f=)

Namnet och numret pa ditt knabytesimplantat finns pa ditt
patientimplantatkort.

Denna bipacksedel innehaller information om ditt implantat.

Den innehéller inte all information och om du har nagra fragor

ska du prata med ditt medicinska team (lakare).

Alla medicinska implantat har risker och fordelar. Folj din lakares rad
aven om det skiljer sig fran denna bipacksedel.

Las denna bipacksedel noggrant och forvara den pa ett sékert stalle.

Om en lakare (eller personal fran sjukvardsteamet) fragar om ditt
implantat ska du visa dem implantatkortet.

3. Implantatbeskrivning
Ditt kndimplantat ar avsett att ersatta din naturliga knaled. Liksom

din naturliga knaled fungerar implantatet med vavnaden och benet
runt knaet.

+ Totalt knabyte: har byts &ndarna av skenbenet och larbenet ut.
En del av din knaskal kan ocksa bytas ut.

* Revisionsknabyte: har andras delar av knabytet under ett
ytterligare ingrepp.

Din lakare valjer ett implantat som uppfyller dina medicinska behov.

4. Implantatmaterial

For att identifiera materialinformationen fér ditt implantat ska du
matcha symbolen pa ditt implantatkort med materialet
nedan.

Ytterligare sparamnen kan forekomma pé grund av
tillverkningsprocessen. Skriv till adressen nedan om du behdver
ytterligare information. Se implantatkortet for materialet (matl) som
anvands i ditt implantat.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,

2024-05-07 17:18:52
uppdaterade PIL anvands.

skriv ut det igen for att sakerstélla att den senaste versionen av PIL anvénds (tillganglig
pa www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det &ligger anvéndaren att sakerstalla att den mest

Materialbeteck- — .
C . . Materialet innehaller
ning pa implan- | Materialbeskriv- . ,
. . nominella mangder av
tatkortets etikett ning: . ..
. foljande amnen
(Material:)
Polyeten (99 %)
Polyeten Mindre an 1 % av
P2 med ultrahdg | antioxidanten pentaerytritol
molekylvikt | tetrakis [(3-(3,5-di-tert-butyl-4-
hydroxifenyl)propionat]
Materialbe-
.tecknlng Pa | \aterialbeskriv- Procent (vlvn)
Namn implantatets ning: beroende pa
etikett g storlek
(Material:)
ATTUNE medial Polyeten
stabiliserad (MS) P2 med ultrahdg 100 %
tibiainsats molekylvikt
1av4



5. Information for saker anvandning

Som en del av din operation borde du ha fatt en uppsattning
instruktioner angaende évningar, terapier och eventuella
begransningar av dina aktiviteter.

Det ar mycket viktigt att du foljer din lakares instruktioner om hur du
ska aterhamta dig och ateruppta aktiviteter. Se till att du kommer till
alla aterbesok.

Lakning tar tid och din lakare kommer att ge information om vad du
kan forvanta dig.

Underlatenhet att fdlja din lakares rad kan leda till komplikationer och
behovet av ytterligare operationer.

Bilder av ditt implantat behdvs ofta efter operationen. Rontgen eller
datortomografi av ditt implantat kommer inte att skada ditt implantat
eller oka risken for komplikationer. Om du blir ombedd att ga till en
MR-undersokning, visa ditt implantatkort for lakare och MR-tekniker.
MR-skanningen kan interagera med ditt implantat och kan orsaka
komplikationer om din tekniker inte ar medveten om ditt implantat.
Din lakare kan hitta ytterligare information om denna MR-villkorliga
enhet i bruksanvisningen (IFU) som medfdljer enheten. Pa sa satt
kan du hantera MR-skanningen pé ett sakert sétt.

6. Mojliga biverkningar och risker:

Information om biverkningarna av din operation finns fran din lakare.
Alla operationer har risker.

Risken for allvarliga komplikationer ar 1ag. Det finns en risk att du
kan behdva ytterligare operationer eller behandlingar av
olika anledningar.

Tala med din lakare om du &r orolig for forandringar i eller nara
knéleden eller benet.

Majliga risker kan inkludera:

+ Smarta, ledforskjutning, stelhet eller ojamn benlangd.
Implantatlossning som orsakar forandring i position eller slitage.
Benforlust, fraktur eller perforering.

Infektion eller fordr6jd sarlakning.

Allergiskt svar eller negativt biologiskt svar.

Implantatet gar sonder, bojs, spricker eller separerar.

+ Permanent eller kortvarig nervskada eller vavnadsskada.

* Hjartinfarkt, blodproppar eller stroke.

Dessa risker kan krava ytterligare operationer eller behandlingar
eller kan paverka de andra lederna eller kroppsdelarna. En andra
operation kanske inte ar mdjlig hos alla patienter. Denna lista
innehéller inte alla risker. Din lakare kan ytterligare forklara riskerna
med operationen.

7. Forvantad livslangd pa implantatet och uppféljning
Ditt implantat &r utformat for att stanna kvar i din kropp.

Knabyte ar en stor operation. De flesta har ett bra resultat men
resultaten varierar och du kan fa komplikationer. Faktorer som din
anatomi (din storlek och form), medicinska tillstand, livsstil (vikt och
aktivitetsniva) och operation paverkar resultatet.

Implantatets livstid ar tiden fran implantationen av knabytet till nar en
del (eller hela) av ditt knabyte tas bort fran kroppen.

Vissa lander eller regioner har knabytesregister som foljer upp hur
knaimplantat fungerar. Dessa registerdata analyserades och visar
att en persons forsta totala kndoperation haller i allmanhet 95 %
(95 av 100) i mer an 10 ar. Det betyder att efter 10 ar kan omkring
5% (5 av 100) av patienterna ha genomgatt ytterligare operationer
for att ta bort en eller flera delar. Vid revisionsknabyte varar 80 %

i allmanhet mer an 10 &r. Ditt implantat uppfyller denna allménna
implantatlivslangd.

Implantatets livstid kan vara langre eller kortare &n genomsnittet. Det
ar inte mgjligt att forutse om du kan fa komplikationer som kan krava
ytterligare operationer. Din kirurg har tillgang till publicerade data for
ditt implantat och kommer att kunna ge mer information baserat pa
dina specifika behov. Se till att du kommer till alla lakarbesok.
Implantatets livslangd studeras och resultaten finns pa denna
webbplats: ec.europa.eu/tools/eudamed. Las del B i rapporten
Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda. Observera

att EUDAMED-webbplatsen endast ar live efter att EUDAMED-
databasen ér live.

Om denna bipacksedel uppdateras kommer information att finnas pa
denna webbplats: ic.jnjmedicaldevices.com

Detta dokument géller endast det datum det skrivits ut. Om du &r osaker pa utskriftsdatumet,

2024-05-07 17:18:52
uppdaterade PIL anvands.

skriv ut det igen for att sakerstélla att den senaste versionen av PIL anvénds (tillganglig
pa www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det aligger anvandaren att sakerstalla att den mest
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Symboler

m? oy

Patientnamn Implantationsdatum Implantatinstitutionens/vardgivarens
namn och adress

U LOT

Tillverkarens namn och adress Informationswebbplats for patienter Lotnummer/satskod - identifierar en
grupp produkter som tillverkas vid
samma tidpunkt

Unik enhetsidentifierare - identifierar din Katalognummer Namn pa implantat (medicinteknisk

specifika implantatinformation produkt)

MATERIAL PZ
Implantatets materiella sammansattning Polyeten med ultrahdg molekylvikt

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,
Nne. 10- skriv ut det igen for att sakerstélla att den senaste versionen av PIL anvénds (tillganglig 3avd
2024-05-07 17:18:52 p& www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det aligger anvandaren att sakerstélla att den mest
uppdaterade PIL anvands.
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© DePuy Synthes 2024. Med ensamrétt.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du &r oséker pa utskriftsdatumet,
skriv ut det igen for att sakerstélla att den senaste versionen av PIL anvénds (tillganglig
p& www.ic.jnjmedicaldevices.com). Det aligger anvandaren att sakerstélla att den mest

uppdaterade PIL anvands.
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Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork
Ireland
Tel: +353 214914000
Fax: +353 214914199

Utfardad 2024/04
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ATTUNE™ Medial Stabilize Sabit
Tasiyicili Diz

1. implant adi (M)
ATTUNE™ Medial Stabilize Sabit Tasiyicili Diz

2. implant adi (b)) ve numarasi (=)
Diz protezi implantinizin adi ve numarasi, hasta implant kartinizda
listelenmistir.

Bu kitapgikta, implantiniz hakkinda bilgiler bulunur. Kitapgik
tim bilgileri icermez; herhangi bir sorunuz olursa tibbi ekibinizle
(doktorunuzla) gorusun.

TUm tibbi implantlarin riskleri ve avantajlari vardir. Bu kitapgikla
celisse bile doktorunuzun tavsiyelerine uyun.

Litfen bu kitapgigi dikkatlice okuyun ve giivenli bir yerde saklayin.
Bir doktor (veya tibbi ekip Uyesi) implantiniz hakkinda soru sorarsa,
|ttfen implant kartinizi gosterin.

3. implant Agiklamasi

Diz implantiniz, dogal diz ekleminizin yerini aimasi icin

tasarlanmigtir. implant, dogal diz ekleminiz gibi dizinizin etrafindaki

doku ve kemiklerle birlikte caligir.

+ Total diz replasmant: Bu, kaval kemidinin ve uyluk kemiginin
uclarinin degistirildigi islemdir. Diz kapaginizin bir kismi da
degistirilebilir.

* Revizyon diz replasmani: Bu, ek bir operasyon sirasinda diz
protezinizin pargalarinin degistirildigi islemdir.

Doktorunuz, tibbi ihtiyaglarinizi karsilayacak implantlari segecektir.

4. implant Materyalleri

implantinizin materyal bilgisini belirlemek icin implant

kartinizdaki sembolinu asagidaki materyalle eslestirin.
imalat siirecinden dolay! ilave miktarda eser materyal mevcut
olabilir. Ek bilgi gerekirse lutfen asagidaki adresten iletisime gegin.
Cihazinizda kullanilan materyal (matl) igin implant kartina bakin.

Implant kart Materyal nominal olarak
etiketindeki Materyal L .
o ] asagidaki maddeleri
materyal bilgilerif agiklamasi: X .
’ icermektedir
(Materyal:)
Polietilen (%99)
Ultra Yiksek | %1'den daha az Pentaeritritol
P2 Molekuler Agirlikli| tetrakis [3-(3,5-di-ter-biitil-
Polietilen 4-hidroksifenil)-propiyonat]
antioksidani.
implant
etiketindeki .
A matenal TR e )
bilgileri ¢ -
(Materyal:)
ATTUNE Medial Ultra Yiksek
Stabilize (MS) P2 Molekuler Agirlikli| %100
Tibial Insert Polietilen

Bu belge yalnizca basildi§i tarihte gegerlidir. Basildigi tarihinden emin degilseniz, PIL'nin en son

2024-05-07 17:18:52

revizyonunu kullanmak igin ltfen yeniden bastirin (www.ic.jnjmedicaldevices.com adresinde
mevcuttur). En glincel PIL'nin kullanildiindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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5. Giivenli Kullanim Bilgileri

Operasyonunuzun bir parcasi olarak egzersizler, terapiler ve
aktivitelerinizle ilgili herhangi bir kisitiama ile ilgili bir dizi talimat
almis olmalisiniz.

Nasil iyileseceginiz ve aktiviteleri yeniden yapmaya baslayacaginiz
konusunda doktorunuzun talimatlarini uygulamaniz gok onemlidir.
TUm randevulara mutlaka gidin.

lyilesme stireci uzundur ve doktorunuz neler bekleyebileceginiz
konusunda bilgi verecektir.

Doktorunuzun tavsiyelerine uymamak, komplikasyonlara ve ek
operasyonlara ihtiyag duyulmasina neden olabilir.

Genellikle ameliyatinizdan sonra implantinizin gortintuleri gerekir.
Implantinizin réntgeni ve/veya BT taramalari implantiniza zarar
vermeyecek veya komplikasyon riskinizi artirmayacaktir. MRG
taramasi yaptirmaniz istenirse, lutfen implant kartinizi doktora ve
MRG teknisyenine gosterin. MRG taramasi, implantiniz ile etkilesime
girebilir ve teknisyeniniz implantiniz oldugunu bilmiyorsa bu durum
komplikasyonlara neden olabilir. Doktorunuz bu MR kosullu cihaza
ait ek bilgileri cihazla birlikte verilen Kullanim Talimatlarinda (IFU)
bulabilir. Bu bilgi, MRG taramanizi givenli bir sekilde yonetmelerini
saglayacaktir.

6. Olasi Yan Etkiler/Riskler:

Ameliyatinizin yan etkileriyle ilgili bilgileri doktorunuzdan alabilirsiniz.
TUm operasyonlarin riskleri vardir.

Ciddi komplikasyon riski dustktdr. Cesitli nedenlerden dolayi ek
operasyonlara veya tedavilere ihtiya¢ duyma riski vardir.

Diz ekleminiz veya bacaginizdaki ya da yakinindaki degisiklikler
hakkinda endiseleriniz varsa lutfen doktorunuzla gorusun.

Olasi riskler arasinda sunlar bulunabilir:

* Agri, eklem dislokasyonu, sertlik veya bacak boyu esitsizligi.

+ implantin gevseyerek konumunun degismesi veya yipranmasi.
Kemik kayb, fraktlir veya perforasyon.

Enfeksiyon veya yara iyilesmesinin gecikmesi.

Alerjik tepki veya advers biyolojik reaksiyon.

implant kirimas!, biikiimesi, ¢atlamasi veya ayrimasi.

+ Kalici veya kisa vadeli sinir hasari veya doku hasar!.

* Kalp krizi, kan pihtilari veya inme.

Bu riskler, ek operasyonlar veya tedaviler gerektirebilir ya da diger
eklemleri veya viicudunuzun diger bolimlerini etkileyebilir. Her
hastada bir operasyon daha yapilmasI mimkiin olmayabilir. Bu liste
tim riskleri kapsamaz. Doktorunuz, operasyonunuzun risklerini daha
ayrintili olarak agiklayabilir.

7. Tahmini implant Omrii ve Takip

implantiniz viicudunuzda kalacak sekilde tasarlanmistrr.

Diz ekleminin degistirilmesi biy(k bir operasyondur. Cogu kiside iyi
bir sonug alinir, ancak sonuglar degisiklik gosterir ve komplikasyonlar
yasayabilirsiniz. Anatominiz (viicut boyutunuz ve sekliniz), tibbi
durumunuz, yasam tarziniz (6rnegin kilo ve aktivite diizeyi) ve
ameliyat gibi faktorler sonucu etkiler.

implantin émri, diz replasmaninizin implantasyonundan diz
replasmaninizin bir kisminin (veya tamaminin) viicudunuzdan
clkariimasina kadar gegen stredir.

Bazi Ulke veya bolgelerde, diz implantlarinin performansini izleyen
diz replasmani kayitlari bulunur. Bu kayit verileri analiz edilmigtir ve
bir kisinin ilk total diz operasyonunun genellikle %95 (100 kisiden
95'i) oraninda 10 yildan fazla dayandi§ini gostermektedir. Bu,

10 yilda hastalarin %5'inin (100 kisiden 5'i) pargalarin ¢ikariimasi
icin ek operasyonlar gegirmis olabilecedi anlamina gelmektedir.
Revizyon diz replasmant igin genellikle %80’inde 10 yildan fazla
kalir. implantiniz bu genel implant kullanim émriinéi karsilar.

Implantinizin 6mrii ortalamadan daha uzun veya daha kisa

olabilir. Ek operasyonlar gerektirebilecek komplikasyonlariniz olup
olmayacagini tahmin etmek mumkin degildir. Cerrahiniz, implantiniz
icin yayinlanan verilere erigebilir ve 0zel ihtiyaclariniza gore daha
fazla bilgi saglayabilir. Tim tibbi randevulariniza mutlaka gidin.

Bu implantin kullanim siresi incelenmistir ve sonuglari su web
sitesinde bulunabilir: ec.europa.eu/tools/eudamed. Giivenlik ve Klinik
Performans Ozeti raporunda Bélim B'yi okuyun. Liitien EUDAMED
web sitesinin yalnizca EUDAMED veritabani yayina girdikten sonra
yayina girecedini unutmayin.

Bu kitapgik glincellenirse, bilgiler su web sitesinde yer alacaktir:
ic.jnjmedicaldevices.com

Bu belge yalnizca basildi§i tarihte gegerlidir. Basildigi tarihinden emin degilseniz, PIL'nin en son
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revizyonunu kullanmak igin ltfen yeniden bastirin (www.ic.jnjmedicaldevices.com adresinde 2/4
mevcuttur). En glincel PIL'nin kullanildiindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.
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