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SPK0030 54 40 60 36 16 09 09 4771
SPK0130 64 47 70 42 17 13 13 72,38
SPK0230 74 54 80 48 18 18 18 94,94
SPK0330 84 61 90 54 19 27 27 14065
Vancogenx=-Space Knee Ats
N M
(&)
11[]0 -
o
U L
U U
B e
Gentamicin Vancomycin -
Ref A(mm) B (mm) C (mm) D (mm) E (mm) base (g) bas (¢) Overall weight (g)
SPK0430 60 36 7 32 11 03 03 17,02
SPK0530 60 36 12 32 11 05 05 2677
SPK0630 80 48 7 40 11 05 05 27,06
SPK0730 80 48 12 40 11 08 08 4378




VANCOGENX'-SPACE KNEE

INSTRUCTIONS FOR USE

To the Medical Staff's attention

TEMPORARY SPACER FOR KNEE & TEMPORARY AUGMENTED TIBIAL STEM (ATS) SPACER WITH GENTAMICIN and VANCOMYCIN

These IFU refer generically to “Vancogenx®-Space Knee" when they consider all three components (femoral, tibial and ATS); on the contrary they refer to
femoral and tibial components as “Vancogenx*-Space Knee (F&T)" and to ATS component as “Vancogenx-Space Knee ATS" when they refer to these
specific device parts.

PRESENTATION

Vancogenx*-Space Knee is a temporary implantable spacer device for the knee joint.

Vancogenx®-Space Knee includes and releases two medicinal substances: gentamicin sulfate and vancomycin hydrochloride.

Vancogenx>-Space Knee is a sterile and single use medical device. The device is sterilized with gamma irradiation.

Vancogenx®-Space Knee devices are available in the following variants:

* Vancogenx*-Space Knee (F&T) in 4 sizes (S M, L, XL).

* Vancogenx>-Space Knee ATS in two sizes with two different thicknesses.

The use of Vancogenxe-Space Knee ATS is optional and it is recommended in case of a large tibial defect. This component is available in different
sizes and shall be coupled, using Vancogenx® bane cement, with the tibial component of the following Vancogenx®-Space Knee (F&T):

Combination with
o
Vancogenx®-Space Knee ATS . «-Space Knes (F&T)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Vancogenx®-Space Knee 6054
(ref. SPK0430) (ref. SPK0030)
or
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(ref. SPK0530) (ref. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(ref. SPK0B30) (ref. SPK0230)
or
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(ref. SPK0730) (ref. SPKO330)

DESCRIPTION

Vancogenx®-Space Knee has a three-piece design, which resembles an ultra-congruent condylar knee prosthesis.

+ Vancogenxe-Space Knee (F&T): two articulating independent elements, a tibial component made of a flat base upon which a femoral
component articulates.

* Vancogenx®-Space Knee ATS: an additional optional component, which can be used in case of a large tibial defect.

Vancogenx®-Space Knee is composed of fully formed polymethylmethacrylate (PMMA) radiopaque bane cement loaded with gentamicin sulphate

and vancomycin hydrachloride. The PMMA bone cement includes barium sulphate as radiopaque agent and gentamicin sulphate and vancomycin

hydrochloride as antibiotics.

The formulation of the fully formed resin in the finished product is:

Fomulation [% w/w]
PMMA* 8490
BaS04 10,00
Gentamicin sulphate 320
V: in hydrochlorid 190

*Polymethyl Methacrylate, N.N-dimethyl-p-toluidine, Hydroguinone, Benzoyl peroxide, Methyl methacrylate

The design allows for limited motion of the leg for basic mability (sitting, standing, walking) under limited weight bearing conditions (e.g. protected
loading with use of crutches, walkers, canes etc.).

Dimensians, gentamicin content and vancomycin content of each size and variant of Vancogenx®-Space Knee devices are reported in the tables placed
at the beginning of this leaflet.

INTENDED USE

Vancogenx®-Space Knee is intended for temporary use (maximum 180 days) as an adjunct to total knee replacement (TKR) in skeletally mature
patients undergoing a two-stage procedure due to a septic process.

Vancogenx®-Space Knee is not intended for use for more than 180 days, at which time it must be explanted and a permanent device implanted or
another appropriate treatment performed (.g. resection arthroplasty, fusion etc.).

It is particularly intended for operations which present risks of or existing infections caused by organisms sensitive to Gentamicin and/or Vancomycin.
Vancogenx>-Space Knee ATS is intended for temporary use (maximum 180 days) in a total knee replacement (TKR) in patients undergoing a two-stage
pracedure due to a septic process and where a large tibial defect is present.

The device must be combined with the tibial component of Vancogenx®-Space Knee.

Vancogenx®-Space Knee ATS is not intended for use for more than 180 days, at which time it must be explanted and a permanent device implanted or
another appropriate treatment performed (e.g. resection arthroplasty, fusion etc.).

It is particularly intended for operations which present risks of or existing infections caused by organisms sensitive to Gentamicin and/or Vancomycin.



INDICATIONS FOR USE
Peri-prosthetic joint infection (PJI) of the knee joint.

CUNTRAINDICATI[JNS

The patient's condition is such that a two-stage arthroplasty + A systemic or secondary remote infection is suspected or confirmed.

procedure is contraindicated due to decreased immune response or ~ * The patient does not have a TKR and the infection is secondary to

other relevant systemic clinical conditions. trauma, septic arthritis or other surgical procedures.
* Bone loss precluding adequate support of the prosthesis. « The patient does not have sufficient bone stack to allow insertion
+ Lack of adequate competence (anatomical and functional) of and fixation of the prosthesis

peripheral ligamentous apparatus and extensor mechanism. + The patient has neuromuscular disorders that do not allow control
+ The procedure is unjustified due to deficiencies in the patient's of the knee joint.

muscular, nervous or vascular systems. + The patient's weight, age or activity level would cause the surgeon
+ Poor bone quality (as in osteoporosis) could cause the prosthesis to expect early failure of the system.

to migrate or to fracture host bone. + The patient is unwilling or unable to use protected weight bearing
* Infection of the TKR cannot be confirmed. mobility throughout the implantation period (e.g. crutches, canes,
+ The infected TKR devices cannot be removed. walkers etc).

The infecting pathogens are resistant to gentamicin and vancomycin.
The patient is sensitive (allergic) to gentamicin, aminoglycosides,
vancomycin, glycopeptides or PMMA bone cement.

INTENDED USERS

The device is intended to be used by suitably qualified orthopaedic surgeons, experienced in two-stage knee arthroplasty procedures, in an
operating theatre environment.

PATIENT TARGET GROUP(S)

The device is intended to be used in skeletally mature patients suffering from a peri-prasthetic joint infection (PJI) of the Knee joint.

CLINICAL BENEFITS & PERFORMANCES

Clinical performance

Myasthenia gravis.
Severe renal impairment.
Pre-existing calcium metabolism disorder.

Main
+ Maintain the correct joint space between femur and tibia possibility to perform physical therapy, providing a higher quality of life.
following prosthesis remaval. * Facilitate the second stage revision as muscle retraction and
+ Allow partial weight-bearing in relation to device stability and joint stiffness are avoided.
anatomical condition. * Reduce functional recovery times after implantation of the revision
* Restore a (partial) joint functionality which allows movement and prosthesis thanks to the maintenance of a certain muscle tonicity
Ancillary

* Help to oppose the present infection with the controlled and effective release of the antibiotics directly in the infection site all over the
implantation period.
Cl|n|cal benefits

The patient can maintain a certain joint mobility, walk with partial may limit the need of an external help (caregiver).

weight-bearing (according to surgeon indications based on device + The first operation (1st stage) is shorter since the device is ready-

stability and clinical/anatomical condition) and perform some physical made, and the second operation is generally facilitated and shorter as

therapy (active and passive) and muscle strengthening exercises: this well (2nd stage) thanks to the muscle tonicity. This means that also

will make easier the second-stage and quicker the functional recovery the anaesthesialogical risks and any surgery-related risk are reduced.

after the second stage since muscle retraction and joint stiffness are + Earlier hospital dismissal is generally allowed to the patient.

avoided. + The presence of the antibiotics protects from bacterial adhesion and
+The patient can perform basic movements, generally without the need the local release of the antibiotics participates to the treatment of

of help: self-independence is a great psychological help; mareover, this the infection.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCES

The Summary of Safety and Clinical Performances (SSCP) is available on the European Database on medical devices (EUDAMED) at the link
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, within six months after the date of publication of the notice of its full functionality.

ADVERSE EVENTS

The following adverse events may arise when using a spacer. Some are typical of any surgery, others are specific of arthroplasty operations. Most are
not directly attributable to the spacer as such; however, surgeons must be aware of these complications and be ready to treat them if they occur.
General Surgical Risks

* Arrhythmias + Sudden death
* Myocardical infarction + Transitory hypotension
* Pulmonary embolism + Venous thrombosis

Knee replacement Surgery Risks

Damage to femur or tibia Limb length discrepancy
Arthrofibrosis * Nerve damage, bone bed damage
Damage to blood vessels Phlebitis, thrombophlebitis
Extensive blood loss Wound healing problems

*+ Hematoma



Vancogenx®-Space Knee Device Risks

+ Adverse soft tissue reaction + Device loosening

Difficult device removal

« Debris release Gentamicin-associated toxicity (nephro- / otatoxicity)

+ Device breakage Recurrent infection

+ Device dislocation + Vancomycin-associated toxicity (nephro- / ototoxicity)

* Device sub-luxation

QOther adverse reactions associated with systemic use of Gentamicin therapy include hypersensitivity, anaphylactic reactions, nausea,
vomiting, urticaria, reversible granulocytopenia, anemia, blood dyscrasia, convulsions, central nervous toxicity, abnormal hepatic function,
hypomagnesaemia, stomatitis, purpura, allergic contact sensitization and neuromuscular blockade.

Adverse reactions associated with systemic use of Vancomycin include hypersensitivity, anaphylactic reactions, rash, urticarial, prurit, toxic
epidermal necrolysis.

The postoperative follow-up should be closely monitored by the surgeon for patients reporting a previous experience of sensitivity or allergic
reaction to other antibiotics, in particular of the aminoglycosides' family.

Attention: since the device must be fixed with antibiotic loaded bone cement, the surgeon must be aware of its negative effects as it may increase
the potential of toxic drug reactions (gentamicin/vancomycin -associated nephro-/ato- toxicity). Please refer to section WARNINGS - PRECAUTIONS
FOR USE.

INFORMATION FOR USE

The present instructions for use leaflet must be read carefully.

Familiarity with and attention to Vancogenxe-Space Knee surgical technique and familiarity with proper use of the Vancogenx®-Space Knee is
essential for successful use of the device.

Only surgeons wha have read Vancogenx®-Space Knee surgical technique and are aware of the limitations of its application should utilize the device.

WARNINGS - PRECAUTIONS FOR USE

Do not use after the expiration date since the effectiveness of the device may be compromised.

Altering the structural identity of the device can cause damages to the same (creation of cracks or fragments and risk of sterility loss leading
to infection risks for the patient).

Surgeons must make sure that the device to be implanted is of the right size for the site of implantation.

Remove the spacer not later than six months after its implantation. The device was tested to be safely used for not more than 6 months. If this
period is extended for too long this can lead to wearing, development of debris and eventually to breakage that can cause pain, inflammation
and bone re-absorption.

Aggressive assembly methods are not required for proper implantation of the device.

During the application do not subject the device to excessive forces (e.g. hammer strikes) that could cause damage.

Any damage to the device may affect the fatigue strength and lead to failure under load.

Using the device under conditions other than the indicated use is unlikely to provide benefit to the patient and increases the risk of the
development of drug-resistant bacteria.

Do not re-sterilize and/or re-use the device. It is designed for single-use on a single patient.

Re-sterilization should not be carried out since it can cause infection risks for the patient. Re-sterilization can also alter the device's morphology,
the efficiency of the antibiotics and of the mechanical features, causing a malfunction of the same with serious risks for the patient's health.
Re-using the device after its extraction must by all means be avoided since it can cause contamination and warsening of the patient's infection.
During the extraction, the spacer can also be damaged and residues of the cement can remain in the operatory site: in this case all residues
of cement shall be fully removed.

The device is foreseen to be used in conjunction with systemic antimicrobial antibiotic therapy (standard treatment approach to an infection)
as defined by physician and/or surgeon.

Vancogenx®-Space Knee should be used with caution:

+in conjunction with other nephrotoxic or ototoxic drugs (e.g. other aminoglycosides, amphotericin B, cephalosporins, ciclosporins, cisplatin,
clindamycin, colistin, polymyxin B, foscarnet, vancomycin, viomycin), since they can increase gentamicin toxicity (the low serum level of
gentamicin makes this interaction very unlikely to occur);

in patients who are predisposed to or who have pre-existing clinical conditions that would put them at risk for gentamicin and vancomycin
toxicity (e.g. renal dysfunction, hearing difficulties, dehydration, advanced age, taking drugs which may affects kidneys, undergoing general
anaesthesia, etc).

In such cases, patients should be monitored for toxic blood levels of gentamicin and vancomycin (mainly in the first days following implantation),
as well as for kidney function.

Simultaneous use of gentamicin and/or vancomycin and strong diuretics, such as ethacrynic acid or furosemide, may intensify the ototoxic
effect of gentamicin and vancomycin by altering the antibiotic concentrations in serum and tissue.

In cases of significant obesity gentamicin serum concentrations should be closely monitored and a reduction in dose should be considered.
Co-administration with the following agents should be avoided:

* Allergic pyrexia

+ Neuromuscular blocking agents such as succinylcholine, botulinum + Sulfites in susceptible people, especially those with a history of
toxin risk of toxicity due to enhanced neuromuscular block asthma or allergy: risk of allergic-type reactions including
+Anticoagulants such as warfarin and phenindione as Gentamicin has anaphylactic symptoms and bronchospasm.
been known to potentiate them + Piperacilline and tazobactam as they can potentiate vancomycin
+ Cholinergics: antagonism of effect of neostigmine and pyridostigmine. nephrotoxicity.

*  Bisphosphonates: increased risk of hypocalcaemia.
The use of Vancogenx®-Space Knee may result in overgrowth of non-susceptible organisms. If overgrowth of non-susceptible organism occurs,
appropriate therapy should be initiated.
The use of antibiotic-loaded bone cement for fixation of the device may increase the potential of toxic drug reactions.
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In vitro elution studies (microbiological method) has shown that the daily release of gentamicin and vancomycin never exceeds the
recommended systemic adult dose for gentamicin (5-7 mg/kg/day, adult with normal renal function) and vancomycin (30-45 mg/Kg/day)
according to Goodman and Gilman's recommendations'.It is therefore unlikely that the amount of gentamicin and vancomycin absorbed locally
from Vancogenx®-Space Knee will result in serum levels in the toxic range.

Owing to the presence of gentamicin and vancomycin, adverse events of these substances may occur, even if occurrence is unlikely because
of the very low serum levels reached.

Gentamicin and vancomycin are patentially nephrotoxic and/or ototoxic.

Despite the risk of accumulation is low, care should be taken, and the level of gentamicin and vancomycin should be monitored in patients with
impaired renal function, and in patients with previous neuromuscular disorders (e. g. myasthenia gravis, Parkinson's disease), in particular if
they also have a history of renal insufficiency.

In case of administration of muscle relaxants and ether, the neuromuscular blocking properties of gentamicin may be intensified (using calcium
salts it may be reversed). However, this is quite unlikely in patients with healthy kidneys, whereas in patients with impaired renal function, the
probability of interaction increases in proportion to serum levels.

Plasma trough concentrations of gentamicin higher than 2pg/ml for periods longer than 10 days have been assaciated to toxicity.

Ototoxicity is associated to an excessively high concentration of vancomycin in plasma (between 60 and 100 pg/ml). Nephrotoxicity induced
by vancomycin is unusual, when normal doses are used. It depends on kidney function and measurement of antibiotic concentration in blood.
Use of Vancogenx=-Space Knee ATS in combination with Vancogenxe-Space Knee (F&T)

The use of Vancogenx®-Space Knee ATS is expected to lead to a higher systemic exposure of gentamicin and vancomycin compared to using
the Vancogenx®-Space Knee alone.

USE DURING PREGNANCY, BREAST-FEEDING AND IN CHILDREN

There are no available tests which demonstrate the safe use of the device during pregnancy or breast-feeding, and in children.

During pregnancy and breast-feeding the surgeon should weight the benefit for the mother against the potential risk to the child before using the device.
It is advisable not ta implant the device during pregnancy and breast-feeding. In these patients, the device should only be used in critical, life
endangering situations.

In the event that the device is used during pregnancy or if the patient becomes pregnant while the device is in use, she should be notified of the
possible dangers to the foetus. Women of childbearing potential should consider the benefits and dangers associated with the use of the product.
The device is indicated for use in children (skeletally young patients) only when the surgeon deems that saving the joint through ather forms
of intervention is not possible.

STERILE PACKAGING INFORMATION

The device is contained inside a double blister packaging configuration and it is sterilised by gamma radiation.

Please discard the device if the blisters are damaged or unintentionally opened before use because the sterility of the device may be compromised.
Do not re-sterilize.

STORAGE & TRANSPORT CONDITIONS

Store and transport at a temperature below 25°C and in a cool and dry environment.

However, if the temperature during the transport cannat be maintained under 25 °C with a relative humidity < 90%, the medical device can tolerate a
temperature between 0 °C and 40 °C with a relative humidity less than 90% for maximum 5 days.

The device must be shipped and transported in a double wall corrugated box with ECT > 44 bf/in (or ECT > 7.71 kN/m).

UTILIZATION, IMPLANTATION and EXPLANTATION

It is important to maintain strictly aseptic surgical techniques.

The surgeon shall become thoroughly familiar with the technigue of implantation of the prostheses by: (1) reading appropriate literature, (2)
training in the operative skills and techniques required for Knee arthroplasty revision surgery, and (3) reviewing information regarding use of
instrumentation for sizing, implantation and explantation of the components.

In order to prevent dislocation/sub-luxation, the same measures taken for a permanent total Knee replacement (TKR) are advised, plus other
specifics such as:

1) choice of the carrect size (refer to Section “Vancogenxe-Space 4) application, in cases at risk, of an orthopaedic abduction brace
Knee Size Choice"); (possibly articulated) to assist flexion without dislocation/sub-
2) proper cement fixation (Vancogenx® bone cement) of the components; luxation.

3) insertion with appropriate joint tension of the soft tissues around
the knee joint;
No specific instrumentation is required to successfully implant the device; however, it is recommended that the following instruments and
devices be available for the procedure:
+ Trial and Templates,
+Vancogenx® bone cement for fixation purposes,
+ Equipment for knee arthroplasty surgery (such as osteotomies, rasps, reamers, impactor without metallic tips, etc.).
For the application of the device the front median or the medial para-patellar route may be used.
The infected prosthesis components and the residual bone cement (if any) must be removed from the femur, tibia and patella before the device
implantation.
Clean the host site by aggressive debridement, remaving all residues.
Do not insert the device if the joint hosts other osteasynthesis devices that can interfere mechanically with the device.
Vancogenx®-Space Knee Size Choice
Selection of the proper size of the device depends on the judgement of the surgeon with relationship to the requirements of the patient.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. Chapter 58: Aminoglycosides (McDougall
C); Chapter 59: Protein Synthesis Inhibitors and M Antibacterial Agents (McDougall C)
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For the implant size selection, templates and trial devices are available.
Size appropriateness can be evaluated preoperatively with the superimposition of Vancogenx®-Space Knee templates on patient x-ray imaging.
Size appropriateness should be confirmed through trial reduction, achieving a compromise between stability and joint mability.
Size selection for Vancogenxe-Space Knee device can be selected by considering:
+ Dimensions of the remaved implant
* Remaining bone stock
+ State of ligamentous apparatus
+ Flexion and extension spaces
Trial Placement
Position the Trials inta the joint space and reduce the knee. The knee should not be too tight as it will tighten further upon cement fixation of components.
Tightness may be relieved through downsizing and/or recontouring the femoral bone to achieve a satisfactory fit.
Once the trial has been used, remave it from the joint, and use it as a reference to select the implantable spacer device size.
Caution: Trials must not be implanted. The thickness generated by the cement is not reflected in the trial.
Vancogenx®-Space Knee Implantation
Vancogenx®-Space Knee is applied using the front median or the medial para-patellar route.
After the removal of the pre-existent prosthesis, the host site must be irrigated with Ringer or physiological solution and a thorough debridement
must be performed before inserting the Vancogenx®-Space Knee device. In particular, eliminate, wherever possible, all residuals of cement left
by the previous implant.
Avoid washing with aqueous solutions the spacer before or after implantation in order to maintain optimal levels of antibiatic release.
Care should be taken to keep the wound dry before the spacer is inserted to avoid loss of antibiotics at the surface of the implant, as the spacer
antibiotics are activated in an aqueous environment.
The most suitable size to use is selected on the basis of:
* the size of the middle lateral and antero-posterior femoral and tibial * the ligamentous apparatus state;
prosthetic components removed, + the flex and extension spaces.
+ the type of the bone defect (in case of lack of a significant part of the
tibial plateau, the use of Vancogenx®-Space Knee ATS is recommended);
For the selection of the size transparent radiograph overlays and trial devices are available.
Note that the thickness generated by the cement is not reflected in these templates.
Among the sizes, the size to be implanted is that which:
* isnearest to the size of the removed implant;
+ achieves the best compromise between stability and joint mobility: during the operation, it is important to achieve full extension and a 90°
flex, with a flex area sufficiently close to avoid anteroposterior mavement of the flexed knee.
Vancogenx®-Space Knee components must be tightly fixed with bone cement antibiotic loaded Vancogenxe.
The entire contact surface of the components must be cemented to create continuity between spacer and bone. Missing or insufficient cement -
especially in the posterior portion of the condyles - may weaken the structure of the device.
Following removal of the existing knee implant and debridement, apply the femoral part first on the femoral condyles, and wait for the polymerization of the
cement, then proceed with the application of the tibial part on the tibial plateau, avoiding in both cases that excess cement adheres to the joint surfaces.
In case of large tibial defect, connect Vancogenx-Space Knee ATS to the tibial component of Vancogenxe-Space Knee applying a layer of Vancogenx®
bone cement between the two components.
Apply a layer of bone cement to the non-articulating surface of combined tibial and ATS components as well as the proximal surface of the tibia.
Then, manually position the combined components on the proximal tibia, taking care to remove all excess of bone cement.
Reduce eventually the joint before the cement of the tibial part has cured and perform some flex-extension mavements to allow the self-centering
of the tibial component in relation to the femoral component.
Clean the area from any debris or other with pulsing washing systems.
With the suture and the reconstruction of the extensor apparatus completed, the knee must be stable, but not too tight, and have a joint excursion
ranging from 0°and 90°.
POST-OPERATIVE TREATMENT
As a general rule, post-operative treatment is superimposable with a primary knee prosthesis, with the difference that the weight-bearing can be
only partial (use of crutches).
Partial weight bearing must be assessed on an individual basis in relation to the anatomic conditions of the femur and tibia, the bone growth and the
clinical conditions of the patient. In particular, one should avoid the risk that excessive weight-bearing or forced mobilisation cause the structure
of the spacer to damage the biological structure.
The articular recovery objective is 90° flex, or at least the flex obtained during operation when the suture is completed.
If the surgeon deems it necessary, on the basis of the stability achieved and, especially, the condition of the extensor apparatus, temporary use of
an articulated post-operative orthosis may be prescribed.
The physician shall make the patient aware of all the warnings, precautions and measures to be taken and shall provide patient with the filled
implant card delivered with the device.
The follow-up may include x-rays and/or remaval of fluid from the knee joint to see if the infection is healing. The follow-up may also include drug
monitoring tests to make sure the level of drugs in the system is correct. After the infection is healed, a second surgery to remove the device and
implant a permanent knee joint implant will be needed.
MRI SAFETY INFORMATION
Vancogenx®-Space Knee is considered as “MR Safe” in accordance with the definition of the standard ASTM F2503, therefore it does not pose any
risk in the Magnetic Resonance Environment.



IMPLANT CARD

The device is provided with an implant card to be filled by the Healthcare Institution/provider with patient data, and to be supplied to the patient.
This implant card reports the information allowing the identification of the implanted device. Further information to be supplied to the patient
about warnings, precautions and measures to be taken is reported on the patient leaflet and at the following website: https://ifu.tecres.com
The patient leaflet included in the device package must be supplied to the patient.

Instruction for Implant Card completion

The following data shall be filled by the HealthCare Institution/provider on the implant card front side:

1. Name of the patient or patient ID.

2. Date of implantation (day/month/year).

3. Name and address of the Healthcare Institution/provider.
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https://ifu.tecres.com

Once filled the Implant Card shall be detached from its support following the dotted lines and provided to the patient.

Explanation of overall symbols present on the implant card (front and back sides) are reported under section “SYMBOLS on Implant Card" of
the present leaflet.

EXPLANTATION

The device is not intended for permanent implantation and must be removed within 180 days of implantation.

Osteotomes, mallets and other revision instruments may be used to aid in the explantation procedure.

Care should be taken to assure that the wound site is thoroughly cleaned of all bone cement debris prior to implantation of a definitive
prosthesis or performing an alternative surgical procedure (e.g. resection arthroplasty, fusion etc.). Failure to remove cement and/or bone debris
may shorten the survival of the revision implant.

NOTE: It may happen that the device will be left indefinitely in the patient when the patient becomes unfit for further surgery or when the surgeon agrees
with the patient under their responsibility that this is the best treatment option in a benefit/risk evaluation.

DISPOSAL

Vancogenx®-Space Knee once explanted shall be disposed as biological waste according to local waste regulations, since the device could have
been contaminated with potentially infectious substances of human origin.

In case of expired shelf-life, damaged or unintentionally opened packaging, please dispase Vancogenx®-Space Knee according to local waste
regulations for unused or expired drugs since the device contain antibiotics.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident potentially attributable to Vancogenx=-Space Knee shall be reported to the manufacturer, Tecres S.p.A., and to the
competent authority in which the patient is established.

The manufacturer can be reached at the following contacts:

+email: info@tecres.it

+ tel: +39 045 9217311

The contact information of the competent authority located in the European Member State in which the patient is established is reported
on European Commission website, under section “medical devices” at the following link: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/
new-regulations/contacts_en



VANCOGENX"-SPACE KNEE

ISTRUZIONI PER L'USO

All'attenzione del personale medico

DISTANZIATORE TEMPORANEO PER GINOCCHIO E DISTANZIATORE TEMPORANEQ TIBIALE A STELO AUMENTATO (ATS) ADDIZIONATI CON GENTAMICINA E
VANCOMICINA

Le presenti Istruzioni per ['uso si riferiscono genericamente a “Vancogenx®-Space Knee" quando si considerano tutti e tre | componenti (femorale, tibiale
e ATS); ma con riferimento alle specifiche parti del dispositivo si utilizza la denominazione “Vancogenxe-Space Knee (F&T)" per indicare i componenti
femorali e tibiali e “Vancogenx®-Space Knee ATS" per indiicare il componente ATS.

PRESENTAZIONE

Vancogenx®-Space Knee ¢ un distanziatore temporaneo impiantabile per I'articolazione del ginocchio.

Vancogenx>-Space Knee contiene e rilascia sostanze medicinali denominate gentamicina solfato e vancomicina cloridrato.

Vancogenx>-Space Knee & un dispositivo medico sterile monouso. Il dispositivo € sterilizzato con raggi gamma.

I dispositivi Vancogenxe-Space Knee sono disponibili nelle varianti seguenti:

* Vancogenx:-Space Knee (F&T) in 4 misure (S, M, L, XL).

* Vancogenx>-Space Knee ATS in due misure di spessare diverso.

L'uso di Vancogenx“-Space Knee ATS ¢ facoltativa ed e raccomandato in caso di difetto tibiale esteso. Questo componente ¢ disponibile in diverse misure
e deve essere accoppiato utilizzando il cemento ossea Vancogenx® con il componente tibiale del seguente dispositivo Vancogenx-Space Knee (F&T):

Combinazione con
o
Vancogenx®-Space Knee ATS . Space Knee (FET)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Vancogenx®-Space Knee 8054
(iif. SPK0430) (rif. SPKO030)
0
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(rif. SPK0530) (rif. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®Space Knee 8074
(iif. SPK0B30) (rif. SPK0230)
0
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(rif. SPK0730) (rif. SPK0O330)
DESCRIZIONE

Il distanziatore Vancogenx®-Space Knee & formato da tre parti e presenta una forma simile a una protesi condilare ultracongruente.

+ Vancogenx®>-Space Knee (F&T): due elementi indipendenti articolati, ovvero un componente tibiale costituito da una base piatta su cui si
articola un componente femorale.

+ Vancogenx®-Space Knee ATS: componente aggiuntivo utilizzabile facoltativamente in caso di difetto tibiale esteso.

Vancogenxe-Space Knee & composto o completamente formato da cemento osseo radiopaco a base di polimetilmetacrilato (PMMA) addizionato con

gentamicina solfato e vancomicina cloridrato. Il cemento osseo PMMA contiene solfato di bario come agente radiopaco, oltre a gentamicina solfato e

vancomicina cloridrato, come antibiotici.

La formulazione della resina completamente formata nel prodotto finito € la seguente:

Formulazione [% p/p]
PMMA* 8490
BaS04 1000
Gentamicina solfato 320
icina cloridh 190

* Polimetilmetacrilato, NN-dimetil-p-toluiding, ldrochinone, Perossido di benzoile, Metilmetacrilato

Il design consente un movimento limitato al fine di garantire una mobilita di base della gamba (sedersi, alzarsi, camminare) in condizioni di carico ridotto
dall'uso di stampelle, deambulatori, bastoni e cosi via.

Le dimensioni e il contenuto di gentamicina e vancomicina per ciascuna misura e variante dei dispositivi Vancogenx®-Space Knee sono indicati nelle
tabelle riportate allinizio del presente foglietto illustrativo.

USO PREVISTO

Vancogenx®-Space Knee & concepito per un uso temporanea (massimo 180 giomi) in aggiunta alla sostituzione totale del ginocchio (TKR) nei pazienti
con sistema scheletrico matura che vengono sottaposti a una procedura in due fasi a causa di un processo settico.

Vancogenx°-Space Knee non € indicato per un uso superiore ai 180 giorni. Dopo tale periodo deve essere espiantato e sostituito da un dispositivo
permanente 0 da un trattamento appropriato, come artroplastica di resezione, fusione e cosi via.

E concepito soprattutto per le operazioni che presentano rischi di infezione o in caso di infezioni in corso provocate da organismi sensibili alla
gentamicina e/o alla vancomicina.

Vancogenx®-Space Knee ATS & concepito per un uso temporaneo (massimo 180 giori) nella sostituzione totale del ginocchio (TKR) in pazienti che
vengono sottoposti a una procedura in due fasi a causa di un processo settico e dove € presente un difetto tibiale esteso.

Il dispositivo deve essere combinata con il componente tibiale Vancogenxe-Space Knee.

Vancogenx>-Space Knee ATS non € indicato per un uso superiore ai 180 giorni. Dopo tale periodo deve essere espiantato e sostituito da un dispositivo
permanente o da un trattamento appropriato, come artroplastica di resezione, fusione e cosi via.

E concepito soprattutto per le operazioni che presentano rischi di infezione o in caso di infezioni in corso provocate da organismi sensibili alla
gentamicina e/o alla vancomicina.



INDICAZIONI D'USO
Infezione peri-protesica (PJI) dell'articolazione del ginocchio.

CONTROINDICAZIONI
* In caso di risposta immunitaria ridotta o altre condizioni cliniche « Sisospetta o & confermata un'infezione remata secondaria o sistemica.
sistemiche rilevanti, le condizioni del paziente sono tali da rendere « lIpaziente non & portatore di un dispositiva TKR e l'infezione & secondaria
controindicata una procedura di artroplastica in due fasi. aun trauma, a un'artrite settica o ad altri interventi chirurgici.
+ Perdita ossea che impedisce un supporto adeguato della protesi. + Il paziente non dispone di massa ossea sufficiente a consentire
+ Mancanza di una competenza adeguata (anatomica e funzionale) l'inserimento e la fissazione della protesi.
dell'apparato legamentoso periferico e del meccanismo estensare. « |l paziente presenta disturbi neuromuscolari che non consentono il
+ Laprocedura non e giustificata a causa di deficit a carico del controllo dell'articolazione del ginocchio.
sistema muscolare, nervoso o vascolare. + Acausa del peso, dell'eta o del livello di attivita del paziente, il
+ Lascarsa qualita ossea (ad esempio in caso di osteoporosi) puo chirurgo prevede una rottura precoce del sistema.
determinare una migrazione della protesi o una frattura dell'0sso ospite. + Il paziente non ¢ in grado di utilizzare sistemi di riduzione del carico
* Impossibilita di confermare I'infezione del dispositiva TKR. (quali stampelle, bastoni, deambulatori e cosi via) per tutta la
* Impossibilita di rimuovere i dispositivi TKR infetti. durata dell'impianto, o non intende farlo.

* | patogeni infettanti sono resistenti a gentamicina e vancomicina. Miastenia gravis
+lipaziente & sensibile (allergico) alla gentamicina, agli aminoglicosidi, + Grave insufficienza renale.
alla vancomicina, ai glicopeptidi o al cemento osseo PMMA. + Problema preesistente di metabolismo del calcio.
UTILIZZATORI PREVISTI
Il dispositiva & concepito per essere utilizzato da chirurghi ortopedici specializzati con esperienza nel campo degli interventi di artroplastica del
ginocchio in due fasi, in ambiente di sala operatoria.
GRUPPI DI PAZIENTI TARGET
II dispositivo & concepito per essere utilizzato in pazienti con sistema scheletrico maturo che soffrono di infezioni peri-protesiche (PJI)
dell'articolazione del ginocchio.
PRESTAZIONI E BENEFICI CLINICI
Prestazioni cliniche

Principali
+ Mantenimento della distanza articolare corretta trafemore e tibia ~ *  Prevenzione della retrazione del muscolo e dellirrigidimento
in seguito alla rimozione di una protesi. dell'articolazione, che semplifica le revisione durante la seconda fase.
+ Supporto parziale del carico finalizzato alla stabilizzazione del * Riduzione dei tempi di recupero funzionale dopo I'impianto della
dispositivo e delle condizioni anatomiche. protesi di revisione grazie alla possibilita di mantenere un tono
* Ripristino parziale della funzionalita articolare, che permette il muscolare adeguato

movimento e I'esecuzione della terapia fisica, migliorando la
qualita della vita del paziente.

Secondarie

+ Contribuisce a contrastare I'infezione in corso tramite il rilascio controllato ed efficace degli antibiotici direttamente nel sito dell'infezione per
tutta la durata dell'impianto.

Benefici clinici

* I paziente pud mantenere una certa mabilita articolare, + Il primo interventa (prima fase) & piu breve, perché il dispositivo
camminare supportando parzialmente il carico (secondo le & pronto all'uso, e in genere il secondo risulta pit semplice
indicazioni del chirurgo basate sulla stabilita del dispositivo e (seconda fase) grazie al tono muscolare superiore. Di
sulle condizioni cliniche/anatomiche), sottoporsi ad alcune conseguenza, risultano inferiori anche i rischi associati
terapie fisiche (attive e passive) ed eseguire alcuni esercizi di all'anestesia e all'intervento chirurgico.
rafforzamento muscolare. Tutto questo semplifica la seconda * In genere ¢ possibile anticipare la dimissione del paziente.
fase e accelera il recupero funzionale successivo, perché evita la * Lapresenza degli antibiotici protegge dall'adesione batterica e il rilascio
retrazione del muscolo e l'irrigidimento dell'articolazione. locale del medicinale contribuisce al trattamento dell infezione.

Il paziente puo eseguire alcuni movimenti di base, in genere

senza bisogna di aiuto. L'autonomia costituisce un notevole aiuto

psicologico ed evita il ricorso a personale di assistenza esterno.

SINTES| RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) & disponibile nel Database europeo dei dispositivi medici (EUDAMED),
consultabile sul sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed entro sei mesi dalla data di pubblicazione dell'awviso di piena funzionalita.

EVENTI AWERSI

Gli eventi avversi associati all'utilizzo di un distanziatore sono elencati di seguito. Alcuni sono tipici di qualsiasi intervento chirurgico, altri sono specifici
delle procedure di artroplastica. La maggior parte di questi effetti non & direttamente attribuibile al distanziatore stesso, ma il chirurgo deve essere
consapevole delle possibili complicanze ed essere pronto a intervenire in caso di necessita.

Rischi normalmente associati all'intervento chirurgico

* Aritmia *  Morte improwvisa

* Infarto miocardico * Ipotensione transitoria
+ Embolia polmonare + Trombosi venosa
Rischi associati all'intervento di sostituzione del ginocchio

+ Danno a femore o tibia + Danno ai vasi sanguigni
* Artrofibrosi *+ Emorragia massiva
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Flebite, tromboflebite
Problemi di guarigione della ferita

+ Ematoma

+ Differenza di lunghezza dell'arto

+ Danni ai nervi e/0 al letto osseo

Rischi associati al dispositivo Vancogenx®-Space Knee
* Reazione avversa dei tessuti molli

* Piressia allergica

* Rilascio di frammenti

* Rottura del dispositivo

+ Dislocazione del dispositivo

+ Sublussazione del dispositivo

Le altre reazioni avverse associate all'uso sistemico della terapia a base di gentamicina includono ipersensibilita, reazioni anafilattiche, nausea,
vomito, orticaria, granulocitopenia reversibile, anemia, discrasia ematica, convulsioni, effetti tossici sul sistema nervoso centrale, anomalia
della funzione epatica, ipomagnesiemia, stomatite, porpora, sensibilizzazione allergica da contatto e blocco neuromuscolare.

Le reazioni avverse associate all'uso sistemico della vancomicina includono ipersensibilita, reazioni anafilattiche, rash, orticaria, prurito,
necrolisi epidermica tossica.

II'chirurgo deve monitorare attentamente il decorso postoperatorio dei pazienti che segnalano un'esperienza precedente di sensibilita o reazione
allergica ad altri antibiotici, soprattutto quelli della famiglia degli aminoglicosidi.

Attenzione: poiché il dispositivo deve essere fissato con cemento osseo antibiotato, il chirurgo deve essere consapevale dei suoi effetti
negativi, poiché potrebbe incrementare le potenziali reazioni tossiche ai farmaci (nefrotossicita/ototossicita associata alla gentamicina/
vancomicina). Vedere la sezione AVERTENZE - PRECAUZIONI PER L'USO.

INFORMAZIONI PER L'USO

I presente foglietto di istruzioni per 'uso deve essere letto con attenzione.

Per garantire un esito positivo, & necessario avere familiarita con I'uso del dispositivo Vancogenxe-Space Knee e con Ia relativa tecnica chirurgica,
oltre a prestare la massima attenzione.

II'dispositiva deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi che abbiana letta Ia tecnica chirurgica specifica di Vancogenx®-Space Knee e che
siano consapevoli delle limitazioni della sua applicazione.

AVVERTENZE - PRECAUZIONI PER L'USO

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza, poiché I'efficacia del dispositivo potrebbe risultare compromessa.

L'alterazione dell'identita strutturale del dispositivo pud provocare danni allo stesso (formazione di crepe o frammenti e potenziale perdita di
sterilita, con rischio di infezione per il paziente).

Il chirurgo deve assicurarsi che il dispositivo da impiantare sia della misura giusta per il sito dell'impianto.

Il distanziatore deve essere rimosso entro un massimo di sei mesi dallimpianto. Il dispositivo € stato testato per I'uso sicuro fino a un massimo di
6 mesi. Il prolungamento eccessivo di tale periodo pud determinare usura, formazione di frammenti e persino rottura del distanziatore,
pravocando infiammazione, dolore e riassorbimento 0sseo.

L'impianto corretto del dispositivo non richiede metodi di assemblaggio aggressivo.

Durante I'applicazione evitare di sottoporre il dispositivo a forze eccessive (come colpi di martello), che possono danneggiarlo.

Gli eventuali danni al dispositivo possono incidere sulla sua resistenza alla fatica e determinarne la rottura sotto carico.

L'utilizzo del dispositivo in condizioni diverse da quelle indicate non offre probabilmente alcun beneficio al paziente, mentre aumenta il rischio
di sviluppo di batteri farmaco-resistenti.

Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo. Il distanziatore & un prodotto monouso per un singolo paziente.

Non deve essere risterilizzato, poiché questo pud causare rischi di infezione per il paziente. La risterilizzazione pud alterare inoltre la morfologia,
I'efficienza degli antibiotici e le caratteristiche meccaniche del dispositivo, causandone un malfunzionamento con gravi rischi per la salute del paziente.
IIriutilizzo del dispositivo dopo la sua estrazione deve essere categoricamente evitato, poiché puo provocare contaminazione e il peggioramento
dell'infezione nel paziente. Inoltre, il distanziatore potrebbe rimanere danneggiato durante I'estrazione, lasciando residui di cemento nel sito
dell'intervento. In tale evenienza, sara necessario rimuovere completamente tutti i residui.

II dispositivo & concepito per essere usato in combinazione con una terapia antibiatica antimicrobica sistemica (approccio di trattamento
standard delle infezioni) stabilita da un medico e/o chirurgo.

Il distanziatore Vancogenx®-Space Knee deve essere usato con cautela:

* In combinazione con altri farmaci otatossici o nefrotossici (ad esempio altri aminoglicosidi, amfotericina B, cefalosporine, ciclosporing, cisplating,
clindamicina, colistina, polimixina B, foscamet, vancomicina, viomicina), che possono aumentare la tossicita della gentamicina (il basso livello sierico
della gentamicina riduce notevalmente la probabilita di tale interazione).

Nei pazienti predisposti o con precedenti condizioni cliniche che potrebbero essere messi a rischio dalla tossicita di gentamicina e vancomicina (come
disfunzione renale, difficolta uditive, disidratazione, eta avanzata, assunzione di farmaci che possono compromettere i reni, anestesia generale e cosi via).

In tali casi & necessario monitorare i valori di tossicita della gentamicina a livello ematico (soprattutto nei primi giorni dopo I'impianto), cosi
come la funzionalita renale.

Il contemporaneo uso della gentamicina e/o della vancomicina e di diuretici ad azione elevata, come I'acido etacrinico o il furosemide, pud
intensificare I'effetto ototossico della gentamicina e della vancomicina alterando le concentrazioni antibiotiche a livello sierico e tissutale.

In caso di obesita grave, le concentrazioni sieriche di gentamicina devona essere attentamente monitorate e pud essere consigliabile valutare
la possibilita di ridurre la dose.

E consigliabile evitare la somministrazione insieme agli agenti che seguono:
+Agenti di bloccaggio neuromuscalare, come la succinilcaling, a causa +  Anticoagulanti, come warfarin e fenindione, il cui effetto viene

del rischio di tossicita associato alla tossina botulino dovuto potenziato dalla gentamicina.
all'aumenta del blocco neuromusculare. * Agenti colinergici, che sono antagonisti degli effetti della neostigmine
e della piridostigmina.

Allentamento del dispositivo

Difficolta di rimozione del dispositivo

Tossicita associata alla gentamicina (nefro/ototossicita)
Infezione ricorrente

Tossicita associata alla vancomicina (nefro/ototossicita)
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Bisfosfonati, che aumentana il rischio di ipocalcemia. + Piperacillina e tazobactam, poiché possono aumentare la

Solfiti nei soggetti sensibili, soprattutto se hanno una storia di asma nefrotossicita della vancomicina.

oallergie, a causa del rischio di reazioni di tipo allergico, come sintomi

anafilattici e broncospasmo.

L'uso di Vancogenxe-Space Knee puo dare luogo alla sovrapraliferazione di organismi non sensibili. In caso di sovrapraliferazione di organismi non
sensibili, € necessario iniziare una terapia adeguata.

L'uso di cemento osseo antibiotato per la fissazione del dispositiva potrebbe incrementare il rischio di reazioni tossiche ai farmaci.

Gli studi di eluizione in vitro (con metodo microbiologica) hanno mostrato che il rilascio giornaliero di gentamicina e vancomicina non supera
mai la dose sistemica di gentamicina raccomandata negli adulti (5-7 mg/kg/die, paziente adulto con funzionalita renale normale), né quella
di vancomicina (30-45 mg/kg/die), in base alle raccomandazioni di Goodman e Gilman'. E quindi improbabile che la quantita di gentamicina e
vancomicina assorbita a livello locale dal dispositivo Vancogenx®-Space Knee determini livelli sierici entro il range tossico.

A causa della presenza di gentamicina e vancomicina, potrebbero verificarsi eventi avversi legati a queste sostanze, anche se tale probabilita e
minima a causa dei bassissimi livelli sierici raggiunti.

La gentamicina e la vancomicina sono potenzialmente nefratassiche e/o ototossiche.

Nonostante il bassa rischio di accumulo, & necessario monitorare con attenzione i livelli di gentamicina e vancomicina nei pazienti con funzione
renale compromessa, cosi come nei pazienti con precedenti disturbi neuromuscolari (quali miastenia gravis, morbo di Parkinson), soprattutto
se presentana anche un'anamnesi di insufficienza renale.

La somministrazione di miorilassanti ed etere puo aumentare il rischio di blocco neuromuscolare associato alla gentamicina (condizione che
pud essere invertita tramite sali di calcio). Questa condizione € tuttavia improbabile nei pazienti dotati di reni sani, mentre nei pazienti con
compromissione della funzione renale la probabilita di interazione aumenta in proporzione ai livelli sierici.

Concentrazioni plasmatiche pre-dose di gentamicina superiori a 2 pg/ml per pit di 10 giorni sono state associate a tossicita.

L'ototossicita & associata a concentrazioni eccessive di vancomicina nel plasma (da 60 a 100 pg/ml). Ai dosaggi normali, la nefrotossicita
indotta dalla vancomicina € rara. Tale manifestazione dipende dalla funzionalita renale e dai valori di concentrazione dell'antibiotico nel sangue.
Uso di Vancogenxe-Space Knee ATS in combinazione con Vancogenx®-Space Knee (F&T)

L'uso di Vancogenx®-Space Knee ATS prevede una maggiore esposizione sistemica alla gentamicina e alla vancomicina rispetto all'uso esclusivo
di Vancogenx®-Space Knee.

USO IN GRAVIDANZA, DURANTE L'ALLATTAMENTO E NEI BAMBINI

Non sono disponibili test che dimostrino la sicurezza del dispositivo durante la gravidanza o I'allattamento, né sui pazienti pediatrici.

Durante la gravidanza e I'allattamento, prima di utilizzare il dispositiva il chirurgo deve valutare attentamente il beneficio per la madre rispetto
al potenziale rischio per il bambino.

Non & consigliabile impiantare il dispositivo durante la gravidanza e I'allattamento. Nelle pazienti di questo tipo il dispositivo deve essere
utilizzato solo in situazioni critiche o in caso di pericolo di vita.

In caso di utilizzo del dispositivo durante la gravidanza, o di concepimento mentre il dispositivo € in uso, la paziente deve essere informata sui
possibili rischi per il feto. Le donne in eta fertile devono valutare i benefici e i rischi associati all'uso del prodotto.

Il dispositivo & indicato per I'uso nei pazienti pediatrici (soggetti scheletricamente non maturi) solo qualora il chirurgo ritenga non sia possibile
salvare |'articolazione con altre tipologie di intervento.

INFORMAZIONI SUL CONFEZIONAMENTO STERILE

Il dispositiva viene fornito in una confezione a doppio blister ed ¢ sterilizzato con raggi gamma.

Non utilizzare il prodotto se i blister appaiono danneggiati o sono stati aperti inavvertitamente prima dell'uso, perché la sterilita del dispositivo
potrebbe essere stata compromessa.

Non risterilizzare.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Conservare e trasportare in ambiente fresco e asciutto, a una temperatura inferiore ai 25°C.

Se durante il trasporto non fosse possibile mantenere la temperatura sotto i 25°C, con umidita relativa inferiore al 90%, il dispositivo medico pud
tollerare una temperatura compresa tra 0 e 40°C, con umidita relativa inferiore al 90%, per un massimo di 5 giorni.

Il dispositivo deve essere spedita e trasportato in una scatola di cartone ondulato a doppia parete con ECT > 44 Ibf/in (oppure ECT > 7,71 kN/m).

UTILIZZO, IMPIANTO ED ESPIANTO

E importante adottare tecniche chirurgiche rigorosamente asettiche.

II chirurgo deve prepararsi come segue al fine di acquisire familiarita con la tecnica di impianto della protesi: (1) lettura della letteratura di
riferimento appropriata, (2) formazione sulle competenze e sulle tecniche richieste dagli interventi di revisione artroplastica del ginocchio e
(3) lettura delle informazioni relative all'uso della strumentazione per il dimensionamento, I'impianto e I'espianto dei componenti.

Al fine di prevenire la dislocazione o la sublussazione, & necessario adottare le stesse misure adottate per la sostituzione totale permanente
del ginacchio (TKR), oltre ad altre misure specifiche, quali:

1) Scelta della misura corretta (vedere la sezione “Scelta della 3) Inserimento con tensione articolare appropriata dei tessuti molli
misura del distanziatare Vancogenx®-Space Knee") attorno all'articolazione del ginocchio

2) Fissazione dei componenti con un cemento appropriato (cemento  4) Nei casi a rischio, applicazione di un supporto ortopedico per
0ssea Vancogenx®) abduzione (possibilmente articolato), al fine di agevolare la

flessione evitando il rischio di dislocazione o sublussazione.
Per impiantare correttamente il dispositivo non sono necessari strumenti specifici. Durante la procedura e tuttavia consigliabile tenere a
disposizione gli strumenti elencati di seguito:
+ Dispositivi di prova e modelli
+ Cemento osseo Vancogenx® a scopo di fissazione

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. Chapter 58: Aminoglycosides (McDougall
C); Chapter 89 Protein Synthesis Inhibitors and Miscellaneous Antibacterial Agents (McDougall C)
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* Strumentazione per interventi di artroplastica del ginocchio, quali osteatomi, raspe, alesatori, impattatore senza punte metalliche e cosi via.
Per I'applicazione del dispositivo & possibile utilizzare I'approccio fronto-mediale o parapatellare mediale.
Prima di impiantare il dispositivo, & necessario rimuovere i componenti protesici infetti e I'eventuale cemento osseo da femore, tibia e rotula.
Pulire il sito ospitante tramite sbrigliamento aggressivo, rimuovendo tutti i residui.
Non inserire il dispositiva se I'articalazione ospita altri dispositivi di osteosintesi che possona interferire meccanicamente con il dispositivo.
Scelta della misura del distanziatore Vancogenx°-Space Knee
La scelta della misura corretta del dispositivo deve essere valutata dal chirurgo in funzione delle esigenze del paziente.
Per agevolare la scelta della misura dell'impianto sono disponibili modelli e dispositivi di prova.
Per verificare la correttezza della misura, & possibile effettuare una valutazione preoperatoria sovrapponendo i modelli di Vancogenxe-Space
Knee alle immagini radiografiche del paziente.
La correttezza della misura deve essere confermata eseguendo una riduzione di prova al fine di trovare un compromesso fra stabilita e mobilita
articolare.
Per la scelta della misura del dispositivo Vancogenx®-Space Knee & possibile considerare:
*Le dimensioni dell'impianto rimosso
* Lamassa ossea rimanente
* Lo stato dell'apparato legamentoso
+ Gli spazi di flessione ed estensione
Posizionamento del dispositivo di prova
Posizionare i dispositivi di prova nello spazio articolare e ridurre il ginocchio. Il ginocchio non deve essere troppo aderente, perché aderira ulteriormente in
seguito alla fissazione dei componenti con il cemento.
La tenuta pud essere attenuata riducendo e/o ridisegnando i contarni del femare in moda da ottenere un attacco soddisfacente.
Al'termine, rimuovere il dispositivo di prova dall'articolazione e utilizzarlo come riferimento per la scelta della misura del distanziatore impiantabile.
Attenzione: | dispositivi di prova non devono essere impiantati. Il dispositivo di prova non riproduce lo spessore generato dal cemento.
Impianto di Vancogenx*-Space Knee
I distanziatore Vancogenx®-Space Knee viene inserito utilizzando I'approccio fronto-mediale o parapatellare mediale.
Una volta rimossa la protesi preesistente, prima di inserire il dispositivo Vancogenx®-Space Knee & necessario irrigare il sito ospitante con
ringer o soluzione fisiologica ed eseguire uno sbrigliamento accurato. In particolare, occorre eliminare ove possibile tutti i residui di cemento
rimasti dall'impianto precedente.
Per ottimizzare i livelli di rilascio di antibiotico, evitare di lavare il distanziatore con soluzioni acquose prima o dopo I'impianta.
E necessario prestare attenzione a mantenere asciutta la ferita prima di inserire il distanziatore, al fine di evitare una perdita di antibiotico sulla
superficie dell'impianto, poiché gli antibiotici del distanziatore vengono attivati dall'ambiente acquoso.
La misura ottimale da utilizzare viene determinata in base ai fattori seguenti:
+ Dimensione mediolaterale e anteroposteriore dei componenti + Stato dell'apparato legamentoso
protesici femorali e tibiali rimossi + Gli spazi di flessione ed estensione
+ Tipo di difetto osseo (in caso di mancanza di una parte significativa
del piatto tibiale, & consigliabile utilizzare Vancogenxe-Space Knee ATS)
Per scegliere la misura corretta sono disponibili immagini radiografiche trasparenti sovrapponibili e dispositivi di prova.
Si noti che in questi modelli non viene riprodotto lo spessore generato dal cemento.
Tra le misure disponibili per I'impianto, scegliere quella che:
+ Siawvicina maggiormente alla misura dell'impianto rimosso.
+ Garantisce il miglior compromesso fra stabilita e mobilita dell'articolazione. Durante |'operazione e importante ottenere un'estensione completa
e una flessione di 90°, con un'area di flessione sufficientemente stretta da evitare il movimento anteroposteriore del ginocchio flesso.
| componenti Vancogenx®-Space Knee devano essere saldamente fissati con il cementa osseo antibiotato Vancogenxe.
L'intera superficie di contatto dei componenti deve essere cementata per garantire la continuita fra distanziatore e osso. La mancanza o 'insufficienza
del cemento, specialmente nella porzione posteriore dei condili, pud indebolire la struttura del dispositivo.
Dopo la rimozione dell'impianto di ginacchio esistente e lo sbrigliamento, applicare prima la parte femorale sui condili femorali e attendere la
polimerizzazione del cemento, quindi procedere con I'applicazione della parte tibiale sul piatto tibiale, evitando in entrambi i casi che il cemento in
eccesso aderisca alle superfici dell'articolazione.
In caso di difetto tibiale esteso collegare Vancogenx°-Space Knee ATS al componente tibiale di Vancogenx®-Space Knee applicando uno strato di
cemento osseo Vancogenx® tra i due componenti.
Applicare uno strato di cemento osseo sulla superficie non articolante dei due componenti combinati, tibiale e ATS, e sulla superficie prossimale
della tibia, quindi posizionare manualmente i componenti combinati sulla tibia prossimale, avendo cura di rimuovere tutto il cemento osseo in
cCesso.
Ridurre infine I'articolazione prima che il cemento della parte tibiale si sia asciugato ed eseguire alcuni movimenti di flesso-estensione per
consentire I'autocentratura del componente tibiale rispetto al componente femorale.
Pulire I'area da qualunque residuo o frammenta con sistemi di lavaggio pulsante.
Una volta completata la sutura e la ricostruzione dell'apparato estensare, il ginocchio deve essere stabile ma non troppo aderente e I'escursione
dell'articolazione deve essere compresa fra 0° e 90°.

TRATTAMENTO POST-OPERATORIO

Come regola generale, il trattamento post-operatorio & sovrapponibile a una protesi primaria di ginocchio, ma in questo caso il carico puo essere
solo parziale (uso di stampelle).

E necessario valutare la capacita di carico parziale su base individuale, a seconda delle condizioni anatomiche del femore e della tibia, della crescita
ossea e delle condizioni cliniche del paziente. In particolare, si dovrebbe evitare il rischio di danneggiare la struttura biologica del distanziatore
dovuto a un carico eccessivo 0 a una mobilizzazione forzata.
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L'obiettivo di recupero articolare & la flessione a 90°, 0 almeno la flessione ottenuta durante I'operazione una volta completata la sutura.

Se lo ritiene necessario sulla base della stabilita ottenuta e, soprattutto, delle condizioni dell'apparato estensare, il chirurgo pud prescrivere I'uso
temporaneo di un tutore post-operatorio.

II'medico deve illustrare al paziente tutte le avvertenze, le precauzioni € le misure da adottare, oltre a compilare e consegnare al paziente la tessera
per il portatare di impianto fornita con il dispositivo.

Le visite di controllo possono includere radiografie e/o prelievo di fluido dall'articolazione del ginocchio, per verificare che l'infezione stia guarendo.
Le visite di controllo possono inoltre includere test di monitoraggio del farmaco con lo scopo di assicurarne il valore corretto a livello sistemico. Una
volta guarita I'infezione sara necessario un secondo intervento chirurgico per la rimozione del dispositivo medico e I'impianto di un‘articolazione di
ginacchio permanente.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RM

| distanziatori Vancogenx®-Space Knee sono considerati ‘MR Safe" (sicuri per la RM) secondo la definizione dello standard ASTM F2503 e non
presentano quindi alcun rischio nell'ambiente di risonanza magnetica.

TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO

Insieme al dispositivo viene fornita una tessera per il portatore di impianto, che deve essere compilata con i dati del paziente dall'istituzione
sanitaria o dal fornitore di assistenza sanitaria e consegnata al paziente. Le informazioni riportate sulla tessera per il portatore di impianto
consentono di identificare il dispositivo impiantato. Le altre informazioni per il paziente, quali avvertenze, precauzioni e misure da adottare, sono
disponibili nel foglietta illustrativo per il paziente e sul sito Web all'indirizzo https://ifu.tecres.com

I foglietto illustrativo per il paziente incluso nella confezione del dispositiva deve essere consegnato al paziente.

Istruzioni per la compilazione della tessera per il portatore di impianto

Sul fronte della tessera per il portatore di impianto I'istituzione o fornitore di assistenza sanitaria deve inserire i dati seguenti:

1. Nome o identificativo del paziente.

2. Data di impianto (giorno/mese/anno).

3. Nome e indirizzo dell'istituzione o fornitore di assistenza sanitaria.

@ TECRES" IMPLANT CARD
7 %
Bl

®

o+

(7]

https://ifu.tecres.com

Una volta compilata, |a tessera per il portatore di impianto deve essere staccata dal supporto seguendo la linea tratteggiata e consegnata al
paziente.

La spiegazione di tutti i simboli presenti sulla tessera per il portatore di impianto (fronte e retro) & riportata nella sezione "SIMBOLI presenti
sulla tessera per il portatore di impianto” del presente foglietto illustrativo.

ESPIANTO

II dispositiva non & concepito come impianto permanente e deve essere rimosso 180 giorni dopo I'impianto.

Durante la procedura di espianta & possibile utilizzare un osteatomo, un martello e altri strumenti di revisione.

Occorre assicurarsi che il sito della ferita sia stato accuratamente ripulito da tuttii frammenti di cemento osseo prima di impiantare una protesi
definitiva o eseguire un intervento chirurgico alternativo, come una artroplastica di resezione, una fusione e cosi via. La presenza di frammenti
di cemento e/o di 0sso pud abbreviare la vita utile dell'impianto di revisione.

NOTA: puo accadere che il dispositivo rimanga definitivamente nel paziente se quest ultimo non puo pit essere operato o se, sotto la propria
responsabilita, il chirurgo concorda con il paziente che cio costituisce la migliore opzione di trattamento possibile, in seguito a una valutazione
dirischi e benefici.

SMALTIMENTO

Dopo I'espianto, il distanziatore Vancogenxe-Space Knee deve essere smaltito come rifiuto biologico conformemente alle norme locali sullo
smaltimento dei rifiuti, poiché il dispositivo potrebbe essere stato contaminato con sostanze potenzialmente infette di origine umana.

Incaso di superamento della durata massima di conservazione, danneggiamento o apertura accidentale della confezione, smaltire il distanziatore
Vancogenx®-Space Knee secondo le norme locali sullo smaltimento dei farmaci inutilizzati o scaduti, poiché il dispositiva contiene antibiotici.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave potenzialmente attribuibile ai distanziatori Vancogenxe-Space Knee deve essere segnalato al fabbricante, Tecres
S.p.A, e alle autorita competenti nel luogo in cui risiede il paziente.

I fabbricante pud essere contattato utilizzando i recapiti seguenti:

+ E-mail: info@tecres.it

+ Tel:+39 045 9217311

I recapiti delle autorita competenti nello stato membro dell'Unione europea in cui risiede il paziente sono indicati nella sezione “Medical devices”
del sito Web della Commissione europea, all'indirizzo https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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VANCOGENX"-SPACE KNEE

GEBRAUCHSANWEISUNG

Fiir das medizinische Personal

TEMPORARER KNIE-SPACER UND TEMPORARER AUGMENTIERTER TIBIASCHAFT (ATS)-SPACER MIT GENTAMICIN und VANCOMYCIN

Diese Gebrauchsanweisung verwendet allgemein den Begriff ,Vancogenxe-Space Knee' wenn alle drei Kompanenten (Femur-, Tibia- und ATS-
Komponente) gemeint sind: die Femur- und Tibiakomponente werden hingegen als ,Vancogenx®-Space Knee (F&T)" und die ATS-Komponente als
,Vancogenx®-Space Knee ATS" bezeichnet, wenn sich die Gebrauchsanweisung auf diese spezifischen Teile des Medizinprodukts bezieht.

PRASENTATION

Vancogenx*-Space Knee ist ein variibergehend implantierbarer Spacer fir das Kniegelenk.

Vancogenx®-Space Knee enthalt zwei Arzneimittelsubstanzen und gibt sie ab: Gentamicinsulfat und Vancomycinhydrochlorid.

Vancogenx>-Space Knee ist ein steriles Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch. Das Produkt wurde mit Gammastrahlung sterilisiert.
Vancogenx®-Space Knee Produkte sind in den folgenden Varianten erhéltlich:

* Vancogenx*-Space Knee (F&T) in 4 GroBen (S, M, L, XL).

* Vancogenx>-Space Knee ATS in zwei GrdBen mit zwei unterschiedlichen Starken.

Die Verwendung von Vancogenx>-Space Knee ATS ist optional und wird im Falle ausgedehnter Tibiadefekte empfohlen. Diese Komponente ist
in verschiedenen GrdBen erhaltlich und muss unter Verwendung von Vancogenx® Knochenzement mit der Tibiakomponente des nachstehend
beschriebenen Vancogenxe-Space Knee (F&T) gekappelt werden:

Kombination mit

Vancogenx®-Space Knee ATS

Vi Space Knee (F&T)

Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07
(Art.-Nr. SPK0430)

Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12
(Art.-Nr. SPK0530)

Vancogenx®-Space Knee 6054
(gArtv-Nr SPK0030)
oder
Vancogenx®-Space Knee 7064
?Art-Nr SPK0130)

Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07
(Art.-Nr. SPK0630)

Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12
(Art-Nr. SPK0730)

Vancogenx®-Space Knee 8074
(Art.-Nr. SPK0230)

oder
Vancogenx®-Space Knee 8094
(Art.-Nr. SPK0330)

BESCHREIBUNG

Vancogenx®-Space Knee weist eine dreiteilige Bauweise auf, die einer ultrakongruenten kondylaren Knieprothese ahnelt.

+ Vancogenx>-Space Knee (F&T): zwei unabhéngige Gelenkelemente, eine Tibiakomponente, die aus einer flachen Basis besteht, auf der sich
eine Femurkomponente gelenkig bewegt.

+ Vancogenx®-Space Knee ATS: zusétzliche optionale Komponente, die im Fall ausgedehnter Tibiadefekte verwendet werden kann.

Vancogenx®-Space Knee besteht aus einem vollstandig geformten, réntgendichten, mit Gentamicinsulfat und Vancomycinhydrochlorid beladenem

Knochenzement aus Polymethylmethacrylat (PMMA). Der PMMA-Knochenzement enthalt Bariumsulfat als Réntgenkontrastmittel sowie

Gentamicinsulfat und Vancomycinhydrochlorid als Antibiotika.

Formulierung des fertig geformten Harzes im Endprodukt:

Formulierung [% w/w]
PMMA* 8490
BaS04 10,00
Gentamicinsulfat 320
Ve inh i 190

* Polymethylmethacrylat, N.N-Dimethyl-p-Toluidin, Hydrochinon, Benzoylperoxid, Methylmethacrylat

Die Bauweise ermdglicht eine eingeschrankte Bewegung des Beins fir die Grundmobilitét (Sitzen, Stehen, Gehen) unter eingeschrénkter
Gewichtsbelastung (z. B. geschiitzte Belastung durch Verwendung von Kriicken, Gehhilfen, Stdcken usw.).

Die Abmessungen und der Gentamicin- und Vancomycingehalt der einzelnen GroBen und Varianten der Vancogenx®-Space Knee Produkte sind in den
Tabellen am Anfang dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt.

VERWENDUNGSZWECK

Vancogenx®-Space Knee ist fiir die voriibergehende Anwendung (maximal 180 Tage) als Ergénzung zur Knie-Totalendoprathese (Knie-TKR) bei
skelettreifen Patienten bestimmt, die sich aufgrund eines septischen Verlaufs einem zweizeitigen Verfahren unterziehen.

Vancogenx°-Space Knee darf nicht langer als 180 Tage verwendet werden und muss dann explantiert und durch eine dauerhafte Varrichtung ersetzt
werden, oder es muss eine angemessene Behandlung durchgefiinrt werden (z. B. Resektionsarthroplastik, Fusion usw.).

Das Medizinprodukt ist insbesondere fiir Operationen bestimmt, bei denen das Risiko von Infektionen durch gentamicin- und/oder vancomycinempfindliche
Erreger besteht oder diese bereits vorliegen.

Vancogenx>-Space Knee ATS ist fir die voriibergehende Anwendung (maximal 180 Tage) bei einer Knie-Totalprothese (Knie-TKR) bei Patienten
bestimmt, die sich aufgrund eines septischen Verlaufs einem zweizeitigen Verfahren unterziehen und bei denen ein ausgedehnter Tibiadefekt vorliegt.
Das Medizinprodukt muss mit der Tibiakomponente von Vancogenxe-Space Knee kombiniert werden.

Vancogenx>-Space Knee ATS darf nicht langer als 180 Tage verwendet werden und muss dann explantiert und durch eine dauerhafte Vorrichtung ersetzt
werden, oder es muss eine angemessene Behandlung durchgefiihrt werden (z. B. Resektionsarthroplastik, Fusion usw.).

Das Medizinprodukt ist insbesondere fiir Operationen bestimmt, bei denen das Risiko von Infektionen durch gentamicin- und/oder vancomycinempfindliche
Erreger besteht oder diese bereits vorliegen.
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INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG
Periprothetische Gelenkinfektion (PJI) des Kniegelenks.

KONTRAINDIKATIONEN
+ Der Zustand des Patienten ist so, dass ein zweizeitiges * Eine systemische oder sekundére entfernte Infektion wird vermutet
Endoprothesenverfahren aufgrund einer verminderten oder bestétigt.
Immunantwort oder anderer relevanter systemischer klinischer + Der Patient hat keine TKR und die Infektion ist sekundér auf ein
Bedingungen kontraindiziert ist. Trauma, eine septische Arthritis oder andere chirurgische Eingriffe
* Knochenverlust, der eine ausreichende Abstiitzung der Prothese zurlickzufiihren.
ausschlieBt. + Der Patient verfiigt nicht Uber gentigend Knochenmaterial, um das
+ Mangel an ausreichender Funktionstiichtigkeit (anatomisch und Einsetzen und die Fixation der Prothese zu erméglichen.
funktionell) des peripheren Bandapparats und des Streckmechanismus. * Der Patient hat neuromuskulére Erkrankungen, die keine Kontrolle
* Der Eingriff ist aufgrund von Stdrungen im Muskel-, Nerven- oder tiber das Kniegelenk zulassen.
GefaBsystem des Patienten nicht gerechtfertigt. + Das Gewicht, Alter oder die Aktivitdten des Patienten lassen
+ Eine schlechte Knochenqualitat (wie bei Osteoporose) kann dazu vermuten, dass das System friihzeitig ausfallt.
filhren, dass die Prothese wandert oder der kérpereigene Knochenbricht. ~ + Der Patient ist nicht bereit oder nicht in der Lage, wéhrend
+ Eine Infektion der TKR kann nicht bestétigt werden. des gesamten Implantationszeitraums auf eine geschiitzte
* Das infizierte TKR-Produkt kann nicht entfernt werden. gewichtstragende Mobilitat zuriickzugreifen (z. B. Kriicken, Stécke,
+ Dieinfizierenden Erreger sind gegen Gentamicin und Vancomycin Gehhilfen usw.).
resistent. * Myasthenia gravis.
+ Der Patient ist empfindlich (allergisch) gegen Gentamicin, + Schwere Niereninsuffizienz.
Aminoglykoside, Vancomycin, Glykopeptide oder PMMA- + Vorbestehende Stdrung des Kalziumstoffwechsels.
Knochenzement.
ANWENDERKREIS

Das Produkt ist fiir den Gebrauch durch angemessen qualifizierte orthopadische Chirurgen, die tber Erfahrung mit zweizeitigen Verfahren zum

Kniegelenkersatz verfiigen, in einem OP-Saal bestimmt.

PATIENTENZIELGRUPPE(N)

Das Produkt ist fiir den Einsatz bei skelettreifen Patienten, die an einer periprothetischen Gelenkinfektion (PJI) des Kniegelenks leiden, bestimmt.

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNG

Klinische Leistung

Hauptleistungen

+ Aufrechterhaltung des korrekten Gelenkspalts zwischen Femur Physiotherapie erlaubt und damit die Lebensqualitét erhoht.

und Tibia nach Entfernung der Prothese Erleichterung der zweiten Phase der Revision, da Muskelretraktion

Erméglichung einer teilweisen Gewichtsbelastung in Abhéngigkeit und Gelenksteifheit vermieden werden

von der Stabilitat der Vorrichtung und den anatomischen Verkiirzung der funktionellen Erholungszeit nach der Implantation

Gegebenheiten der Revisionsprothese dank der Aufrechterhaltung eines gewissen

Wiederherstellung einer (teilweisen) Gelenkfunktionalitét, die Muskeltonus

eine Bewegung und die Mdglichkeit zur Durchfiihrung von

Zusétzliche Leistungen

* Hilfe bei der Bekdmpfung der bestehenden Infektion durch die kontrollierte und wirksame Abgabe der Antibiotika wahrend des gesamten
Implantationszeitraums direkt an der Infektionsstelle

Klinischer Nutzen

+ Der Patient kann eine gewisse Gelenkbeweglichkeit beibehalten, darliber hinaus kann dadurch der Bedarf an extemer Hilfe (Pflegeperson)
mit teilweiser Gewichtsbelastung gehen (nach Indikation des verringert werden.
Chirurgen aufgrund der Stabilitét des Medizinprodukts und des + Dieerste Operation (1. Phase) dauert weniger lang, weil die Varrichtung
klinischen/anatomischen Zustands) und etwas Physiotherapie gebrauchsfertig ist, die zweite Operation (2. Phase) ist im Allgemeinen
(aktiv und passiv) sowie Ubungen zur Muskelstérkung durchfiihren: einfacher und dauert ebenfalls weniger lang, weil der Muskel gestérkt
Dies erleichtert die zweite Phase und beschleunigt die funktionelle ist. Dies bedeutet, dass auch die mit der Andsthesie und der Operation
Erholung nach der zweiten Phase, da Muskelretraktion und verbundenen Risiken reduziert werden.
Gelenksteifheit vermieden werden. * Inder Regel wird dem Patienten eine friihere Entlassung aus dem

* DerPatient kann grundlegende Bewegungen ausfiihren, im Allgemeinen Krankenhaus gestattet.
ohne Hilfe: Selbststéandigkeit ist eine groBe psychologische Hilfe, * Die Antibiotika bieten Schutz vor bakterieller Adhdsion und die lokale

Abgabe der Antibiotika unterstiitzt die Behandlung der Infektion.
KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter https://
ec.europa.eu/tools/eudamed innerhalb von sechs Manaten ab Bekanntgabe ihrer vallen Funktionalitat verfugbar.
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die folgenden unerwiinschten Ereignisse kinnen bei der Verwendung eines Spacers auftreten. Einige sind typisch fiir alle Operationen, andere sind
spezifisch fiir Endoprothesenoperationen. Die meisten dieser Ereignisse sind nicht direkt auf den Spacer selbst zuriickzufiihren, dennoch muss der
Chirurg diese mdglichen Komplikationen kennen und darauf vorbereitet sein, den Patienten entsprechend zu behandeln.
Allgemeine chirurgische Risiken

* Herzrhythmusstérungen * plétzlicher Tod
* Myokardinfarkt + vorlibergehende Hypotonie
* Lungenembolie + vengse Thrombose
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Risiken bei einer Kniegelenkersatzoperation

* Beschadigung von Femur oder Tibia

* Arthrofibrose

* Beschadigung von BlutgefaBen

*hoher Blutverlust

*+ Hamatome

Risiken in Zusammenhang mit den Medizinprodulcten Viancogenx*-Space Knee
* unerwiinschte Weichteilreaktion

+ allergisches Fieber

Langendiskrepanz der GliedmaBen

Beschadigung von Nerven oder des Knochenbetts
Phlebitis, Thrombophlebitis
Wundheilungsstdrungen

Subluxation des Medizinprodukts
Lockerung des Medizinprodukts

* Freisetzung von Fremdkdrpern + erschwerte Entfernung des Medizinprodukts
* Bruch des Medizinprodukts + gentamicinassoziierte Toxizitat (Nephro-/Ototoxizitat)
* Dislokation des Medizinprodukts « wiederkehrende Infektion

+ vancomycinassoziierte Toxizitat (Nephro-/Ototoxizitat)
Andere unerwiinschte Wirkungen, die mit der systemischen Anwendung von Gentamicin in Verbindung gebracht werden, sind Uberempfindlichkeit,
anaphylaktische Reaktionen, Ubelkeit, Erbrechen, Urtikaria, reversible Granulozytopenie, Andmie, Blutdyskrasie, Krdmpfe, zentralnervise
Toxizitat, abnorme Leberfunktion, Hypomagnesiamie, Stomatitis, Purpura, allergische Kontaktsensibilisierung und neuromuskulare Blockade.
Zu den unerwiinschten Wirkungen der systemischen Anwendung von Vancomycin geharen Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische
Reaktionen, Hautausschlag, Urtikaria, Juckreiz und toxische epidermale Nekrolyse.
Die postoperative Nachsorge muss vom Chirurgen engmaschig iberwacht werden, wenn Patienten in der Vergangenheit auf andere Antibiotika,
insbesondere aus der Familie der Aminoglykoside, iberempfindlich oder allergisch reagiert haben.
Achtung: Da das Medizinprodukt mit einem mit Antibiotika beladenen Knochenzement fixiert werden muss, muss der Chirurg dessen
unerwiinschte Wirkungen kennen, da dies das Potenzial fiir toxische Arzneimittelreaktionen erhdhen kann (Gentamicin-/Vancomycin-assoziierte
Nephro-/Ototoxizitat). Bitte beachten Sie den Abschnitt WARNHINWEISE - VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH.

GEBRAUCHSINFORMATION

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgféltig gelesen werden.

Die Vertrautheit mit der Operationstechnik und der ordnungsgemaBen Verwendung von Vancogenx®-Space Knee sind die Voraussetzung fiir die

erfolgreiche Verwendung des Medizinprodukts.

Das Produkt darf ausschlieBlich von Chirurgen eingesetzt werden, die sich mit der Operationstechnik fir Vancogenx®-Space Knee vertraut gemacht

haben und die Anwendungsgrenzen kennen.

WARNHINWEISE - VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden, da die Wirksamkeit des Produkts beeintréchtigt sein kann.

Eine Anderung der strukturellen Eigenschaften des Medizinprodukts kann Schaden daran verursachen (und zu Rissen oder Absplitterungen und

zum Verlust der Sterilitét und somit zu einem erhghten Infektionsrisiko fiir den Patienten fiihren).

Die Chirurgen miissen sicherstellen, dass das zu implantierende Medizinprodukt die richtige GrdBe fiir die Implantationsstelle hat.

Der Spacer muss spétestens sechs Monate nach seiner Implantation entfernt werden. Das Medizinprodukt wurde fiir eine sichere Verwendung von

maximal 6 Monaten getestet. Wird dieser Zeitraum zu lange ausgedehnt, kann es zu Abnutzung, Ablagerungen und schlieBlich zu einem Bruch kommen,

der Schmerzen, Entziindungen und einen ereuten Knachenabbau verursachen kann.

Aggressive Methoden sind fiir eine ordnungsgeméBe Implantation des Medizinprodukts nicht erforderlich.

Das Medizinprodukt beim Einsetzen keinen ibermaBigen Kréften aussetzen (z. B. Hammerschlagen), da diese zu Schaden fiihren knnten.

Jede Beschédigung des Medizinprodukts kann die Ermiidungsfestigkeit beeintréchtigen und unter Belastung zu einem Versagen fuhren.

Bei Verwendung des Medizinprodukts unter anderen Bedingungen als der zweckmaBigen Bestimmung ist ein Nutzen fiir den Patienten unwahrscheinlich

und die Gefahr der Entwicklung arzneimittelresistenter Bakterien steigt.

Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Es ist zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.

Es darf keine erneute Sterilisation durchgefiihrt werden, da dies zu Infektionsrisiken fiir den Patienten fiihren kann. Eine erneute Sterilisation

kann auch die Form des Medizinprodukts, die Wirksamkeit der Antibiotika und die mechanischen Eigenschaften beeintréchtigen, was zu

Fehlfunktionen fiihren und die Gesundheit des Patienten ernsthaft gefahrden kann.

Die Wiederverwendung des Medizinprodukts nach seiner Explantation muss in jedem Fall vermieden werden, da dies zu einer Kontamination

und Verschlimmerung der Infektion des Patienten fiihren kann. Bei der Explantation kann der Spacer auch beschadigt werden und Zementreste

konnen an der Operationsstelle verbleiben: In diesem Fall miissen alle Zementreste vollstandig entfernt werden.

Das Produkt ist fur die Verwendung in Verbindung mit einer systemischen antimikrobiellen Antibiotikatherapie (Standardtherapie bei einer

Infektion) nach &rztlicher/chirurgischer Anardnung vorgesehen.

Vancogenx®-Space Knee ist in folgenden Fallen mit Vorsicht anzuwenden:

+gemeinsam mit anderen nephrotoxischen oder otatoxischen Arzneistoffen (z. B. anderen Aminoglykosiden, Amphatericin B, Cephalosporinen,
Ciclosporinen, Cisplatin, Clindamycin, Colistin, Polymyxin B, Foscarnet, Vancomycin, Viomycin), da diese die Toxizitat von Gentamicin
erhhen kannen (aufgrund des niedrigen Serumspiegels von Gentamicin ist diese Wechselwirkung sehr unwahrscheinlich);

+ bei Patienten mit Pradisposition oder bestehenden Erkrankungen, die ein Risiko fiir eine Gentamicin- und Vancomycintoxizitat darstellen (z.
B. Nierenfunktionsstdrungen, Horprobleme, Dehydratation, fortgeschrittenes Alter, Einnahme von Arzneimitteln, die die Nieren beeintrachtigen
kénnen, Vollnarkase usw.).

In solchen Féllen miissen die Patienten auf toxische Gentamicin- und Vancomycinspiegel (hauptsachlich in den ersten Tagen nach der Implantation)

sowie auf die Nierenfunktion iberwacht werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Gentamicin und/oder Vancomycin und starken Diuretika, wie z. B. Ethacrynséure oder Furosemid, kann die ototoxische

Wirkung von Gentamicin und Vancomycin verstérken, da sich die Antibiatikakonzentration im Serum und Gewebe veréndert.

Bei erheblichem Ubergewicht miissen die Gentamicin-Serumkonzentrationen genau iiberwacht und eine Dosisreduzierung in Betracht gezogen werden.
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Folgende Wirkstoffe diirfen nicht gleichzeitig verabreicht werden:
neuromuskuldr blockierende Wirkstoffe wie Succinylcholin,
Botulinumtoxin: Risiko der Toxizitat durch eine verstarkte

Bisphosphonate: erhdhtes Risiko einer Hypokalzémie.
Sulfite bei empfindlichen Persanen, insbesondere bei Personen mit

neuromuskulare Blockade Asthma oder Allergien in der Vorgeschichte: Risiko allergischer Reaktionen
*  Antikoagulanzien wie Warfarin und Phenindion, da Gentamicin diese einschlieBlich anaphylaktischer Symptome und Bronchospasmus.
bekanntermaBen verstarkt + Piperacillin und Tazobactam, da sie die Nephrotoxizitat von
+ Cholinergika: Antaganismus der Wirkung von Neostigmin und Vancomycin verstarken kdnnen.

Pyridostigmin.
Die Anwendung von Vancogenx®-Space Knee kann eine Uberbesiedelung nicht empfindlicher Organismen zur Folge haben. Wenn es zu einer

Uberbesiedelung nicht empfindlicher Organismen kommt, muss eine angemessene Behandlung eingeleitet werden.

Die Verwendung von mit Antibiotika beladenem Knochenzement zur Fixation des Medizinprodukts kann das Potenzial fiir toxische
Arzneimittelreaktionen erhghen.

In-vitro-Elutionsversuche (mikrobiologische Methode) haben gezeigt, dass die tégliche Abgabe von Gentamicin und Vancomycin nie die
empfohlene systemische Erwachsenendosis fir Gentamicin (5-7 mg/kg/Tag, Erwachsener mit normaler Nierenfunktion) und Vancomycin
(30-45 mg/ke/Tag) gemaB den Empfehlungen von Goodman und Gilman' Giberschreitet. Es ist daher unwahrscheinlich, dass die lokal aus dem
Vancogenx®-Space Knee aufgenommene Menge an Gentamicin und Vancomycin zu Serumkanzentrationen im toxischen Bereich fiihrt.

Aufgrund des Vorhandenseins von Gentamicin und Vancomycin kdnnen die fiir diese Substanzen typischen unerwiinschten Ereignisse eintreten,
auch wenn dies aufgrund der erreichten, sehr niedrigen Serumspiegel unwahrscheinlich ist.

Gentamicin und Vancomycin sind potenziell nephrotoxisch und/oder ototoxisch.

Trotz des geringen Akkumulationsrisikos ist bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion und bei Patienten mit friiheren neuromuskuléren
Erkrankungen (z. B. Myasthenia gravis, Parkinson-Krankheit) Vorsicht geboten und die Gentamicin- und Vancomycinspiegel miissen vor allem im
Fall einer Niereninsuffizienz in der Vorgeschichte iiberwacht werden.

Bei Verabreichung von Muskelrelaxantien und Ether kdnnen die neuromuskular blockierenden Eigenschaften von Gentamicin verstérkt werden
(durch Verwendung von Calciumsalzen ist dies reversibel). Bei Patienten mit gesunden Nieren ist dies sehr unwahrscheinlich, bei Patienten mit
eingeschrénkter Nierenfunktion hingegen steigt die Wahrscheinlichkeit einer Wechselwirkung proportional zu den Serumspiegeln.
Gentamicin-Talkonzentrationen im Plasma von mehr als 2 pg/ml iber einen Zeitraum von mehr als 10 Tagen wurden mit Toxizitat in Verbindung gebracht.
Ototoxizitat wird mit einem ibermaBig hohen Vancomycinspiegel im Plasma (zwischen 60 und 100 pg/ml) assoziiert. Eine durch Vancomycin induzierte
Nephrotoxizitat ist bei normalen Dosen selten. Dies hangt von der Nierenfunktion und dem Messwert der Antibiotikakonzentration im Blut ab.
Verwendung von Vancogenx®-Space Knee ATS in Kombination mit Vancogenx®-Space Knee (F&T)

Esist zu erwarten, dass die Verwendung von Vancogenx®-Space Knee ATS zu einer hdheren systemischen Gentamicin- und Vancomycinexposition
im Vergleich zur Verwendung von Vancogenx®-Space Knee allein fiihrt.

ANWENDUNG WAHREND SCHWANGERSCHAFT, STILLZEIT UND BEI KINDERN

Es liegen keine Tests vor, die die sichere Verwendung des Medizinprodukts wahrend der Schwangerschaft, Stillzeit und bei Kindern beweisen.
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit muss der Chirurg vor der Anwendung des Medizinprodukts den Nutzen fiir die Mutter gegen das
potenzielle Risiko fur das Kind abwagen.

Es wird empfohlen, das Medizinprodukt nicht wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit zu implantieren. Bei schwangeren bzw. stillenden
Patientinnen darf das Medizinprodukt nur in kritischen, lebensbedrohlichen Situationen angewendet werden.

Sollte das Medizinprodukt wahrend der Schwangerschaft verwendet werden, oder wird eine Patientin schwanger, solange das Medizinprodukt
implantiert ist, muss sie Uber die mdglichen Gefahren fiir den Fdtus aufgeklért werden. Frauen im gebérfahigen Alter miissen den mit der
Verwendung des Produkts einhergehenden Nutzen und die Gefahren abwagen.

Das Medizinprodukt ist nur dann fir die Verwendung bei Kindern (skelettal jungen Patienten) indiziert, wenn der Chirurg der Meinung ist, dass
das Gelenk nicht mit anderen Verfahren erhalten werden kann.

INFORMATIONEN ZUR STERILVERPACKUNG

Das Medizinprodukt befindet sich in einer Doppelblisterverpackung und wurde mit Gammastrahlung sterilisiert.

Das Medizinprodukt bitte entsorgen, wenn die Blister vor Gebrauch beschédigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurden, da die Sterilitat des
Medizinprodukts dadurch beeintréchtigt sein kann.

Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Unter 25 °C in einer kiihlen und trockenen Umgebung lagern und transportieren.

Kann die Temperatur wahrend des Transports bei einer relativen Luftfeuchtigkeit <90 % jedoch nicht unter 25 °C gehalten werden, darf das
Medizinprodukt maximal 5 Tage einer Temperatur zwischen 0 °C und 40 °C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von weniger als 90 % ausgesetzt werden.
Fiir den Versand und Transport des Medizinprodukts ist ein doppelwandiger Wellpappekarton >44 Ibf/in (bzw. ECT >7,71 kN/m) zu verwenden.

VERWENDUNG, IMPLANTATION und EXPLANTATION

Es ist wichtig, die aseptischen chirurgischen Techniken strikt einzuhalten.

Der Chirurg muss sich griindlich mit der Technik der Prothesenimplantation vertraut machen: (1) Lektiire der entsprechenden Fachliteratur, (2)
Schulung in den fiir die Revisionsendoprothetik am Knie erforderlichen chirurgischen Fertigkeiten und Techniken sowie (3) Informationen tiber
die Verwendung von Instrumenten fir die GrBenbestimmung, Implantation und Explantation von Komponenten.

Um eine Dislokation/Subluxation zu vermeiden, werden zusatzlich zu den gleichen MaBnahmen wie bei einer permanenten Knie-Totalendoprothese

(TKR) die folgenden MaBnahmen empfohlen: 3) Einsetzen mit angemessener Gelenkspannung der Weichteile
1) Wahl der richtigen GrdBe (siehe Abschnitt ,Vancogenx®-Space rund um das Kniegelenk;
Knee GroBenwahl*); 4) Anwendung einer orthopadischen Abduktionsschiene (mdglichst
2) korrekte Zementfixation (Vancogenx® Knachenzement) der mit Gelenk) in Risikofallen, um die Flexion ohne Dislokation/
Kompanenten; Subluxation zu unterstiitzen.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hil| New York. Chapter 58: Aminoglycosides (McDougall
C); Kapitel 59: Protein is Inhibitors and Mi: Antibacterial Agents (McDougall C)
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Fiir eine erfolgreiche Implantation des Medizinprodukts sind keine spezifischen Instrumente erforderlich, es wird jedoch empfohlen, folgende

Instrumente und Vorrichtungen bereitzuhalten:

* Probekomponenten und Schablonen,

+Vancogenx® Knochenzement fiir Fixationszwecke,

+ Instrumentarium fiir die Knieendoprathetik (z. B. Osteatome, Raspeln, Ahlen, Impaktor ohne Metallspitzen usw.).

Fiir die Applikation des Medizinprodukts kann der vordere mediane oder der mediale parapatellare Zugang verwendet werden.

Infizierte Prothesenkomponenten und Riickstande des Knochenzements (falls vorhanden) miissen vor der Implantation der Vorrichtung aus

Femur, Tibia und Patella entfernt werden.

Die Implantationsstelle durch aggressives Débridement reinigen und alle Riicksténde entfernen.

Das Medizinprodukt darf nicht eingesetzt werden, wenn sich im Gelenk andere Osteosynthesevorrichtungen befinden, die mechanisch mit dem

Produkt interferieren knnen.

Vancogenx®-Space Knee GroBenwahl

Die Wahl der richtigen GrdBe der Vorrichtung hangt von der Einschétzung des Chirurgen in Bezug auf die Anforderungen des Patienten ab.

Fiir die Auswahl der ImplantatgrdBe stehen Schablonen und Probekomponenten zur Verfiigung.

Die Angemessenheit der GroBe kann praoperativ durch Ubereinanderlegen von Vancogenx*-Space Knee-Schablonen auf Rontgenbildern des

Patienten beurteilt werden.

Die Angemessenheit der GroBe muss durch eine Probereposition bestétigt werden, wobei ein Kompromiss zwischen Stabilitdt und

Gelenkbeweglichkeit gefunden werden muss.

Die Auswahl der GroBe des Medizinprodukts Vancogenxe-Space Knee kann unter Beriicksichtigung folgender Aspekte getroffen werden:

+ Abmessungen des entfernten Implantats

* verbleibender Knochenbestand

* Zustand des Bandapparats

* Beuge- und Streckflachen

POSITIONIEREN DER PROBEKOMPONENTE

Die Probekomponenten in den Gelenkspalt setzen und das Knie reponieren. Das Knie darf nicht zu straff sitzen, da es sich bei der Zementfixation der

Komponenten noch zusétzlich strafft.

Die Straffheit kann durch Reduzierung und/oder Konturierung des Femurs gemildert werden, um einen zufriedenstellenden Sitz zu erzielen.

Die Probekompanente nach ihrer Verwendung aus dem Gelenk entfernen und als Referenz fiir die Auswahl der Groe des implantierbaren Spacers verwenden.

Vorsicht: Probekomponenten diirfen nicht implantiert werden. Die Probekomponente spiegelt nicht die durch den Zement erzeugte Dicke wider.

Implantation von Vancogenxe-Space Knee

Vancogenx®-Space Knee wird unter Verwendung des vorderen medianen oder des medialen parapatellaren Zugangs appliziert.

Nach der Entfernung der bereits vorhandenen Prothese muss die Implantationsstelle mit Ringer- oder Kochsalzldsung gespiilt und ein

griindliches Débridement vorgenommen werden, bevar das Medizinprodukt Vancogenx®-Space Knee eingesetzt wird. Insbesondere miissen alle

Zementriickstande, die vom vorherigen Implantat Ubriggeblieben sind, so gut wie mdglich entfernt werden.

Das Waschen des Spacers mit wassrigen Ldsungen vor oder nach der Implantation vermeiden, um die optimale Abgabe des Antibiotikums nicht

zu beeintrachtigen.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Wunde vor dem Einsetzen des Spacers trocken ist, um einen Verlust der Antibiotika auf der

Oberflache des Implantats zu vermeiden, da die Spacer-Antibiotika in einer wéssrigen Umgebung aktiviert werden.

Die am besten geeignete GroBe wird auf Grundlage der folgenden Kriterien ausgewahlt:

* GroBe der entfernten mittleren lateralen und anteroposterioren * Zustand des Bandapparats;
femoralen und tibialen Prothesenkomponenten; + Beuge- und Streckfldchen.

+ Art des Knochendefekts (wenn ein wesentlicher Teil des Tibiaplateaus
fehlt, wird die Verwendung von Vancagenx®-Space Knee ATS empfohlen);

Firr die Auswahl der GroBe stehen transparente Rantgenschablonen und Probekomponenten zur Verfiigung.

Bitte beachten, dass die Schablonen die durch den Zement erzsugte Dicke nicht widerspiegeln.

Fir die Implantation muss jene GroBe ausgewahlt werden, die:

+der GroBe des entfernten Implantats am &hnlichsten ist;

+ den besten Kompromiss zwischen Stabilitat und Gelenkbeweglichkeit erzielt: Wahrend der Operation ist es wichtig, die volle Streckung und
eine 90 °-Beugung zu erreichen, wobei der Beugebereich ausreichend eng sein muss, um eine anteroposteriore Bewegung des gebeugten Knies
zu vermeiden.

Vancogenx®-Space Knee Komponenten miissen straff mit dem mit Antibiotika beladenen Knochenzement Vancogenx® fixiert werden.

Die gesamte Kontaktflache der Komponenten muss zementiert werden, um eine Kontinuitéit zwischen Spacer und Knochen herzustellen. Fehlender oder

zu wenig Zement - insbesondere im posterioren Bereich der Kondylen - kann die Struktur des Medizinprodukts schwéchen.

Nach der Entfernung des vorhandenen Knieimplantats und dem Débridement wird zunachst der femorale Teil auf die Femurkondylen gesetzt und die

Polymerisation des Zements abgewartet. AnschlieBend wird der tibiale Teil auf das Tibiaplateau gesetzt, waobei in beiden Fllen zu vermeiden ist,

dass Uberschiissiger Zement an den Gelenkfldchen anhaftet.

Im Fall eines ausgedehnten Tibiadefekts Vancogenxe-Space Knee ATS mit der Tibiakomponente von Vancogenx®-Space Knee verbinden und dabei

eine Schicht Vancogenx®-Knochenzement zwischen die beiden Komponenten auftragen.

Eine Schicht Knochenzement auf die nicht-gelenkbildende Oberflache der zusammengesetzten Tibia- und ATS-Kompaonenten sowie auf die proximale

Oberfldche der Tibia auftragen. Dann die zusammengesetzten Komponenten manuell auf der proximalen Tibia positionieren und darauf achten, den

gesamten (iberschissigen Knochenzement zu entfernen.

Das Gelenk ggf. reponieren, bevor der Zement des Tibiateils ausgehartet ist, und einige Beuge-/Streckbewegungen durchfiihren, damit sich die

Tibiakomponente im Verhaltnis zur Femurkomponente selbst zentrieren kann.

Den Bereich mit einem pulsierenden Reinigungssystem von Riickstanden oder sonstigen Stoffen reinigen.
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Nach Abschluss der Naht und der Rekonstruktion des Streckapparats muss das Knie stabil, aber nicht zu straff sein und eine Gelenkauslenkung
von 0 ° bis 90 ° aufweisen.

POSTOPERATIVE BEHANDLUNG

Die postoperative Behandlung ist in der Regel identisch mit der einer primédren Knieprothese, mit dem Unterschied, dass die Belastung nur teilweise
erfolgen darf (Verwendung von Kriicken).

Die teilweise Gewichtsbelastung muss individuell beurteilt werden und richtet sich nach dem anatomischen Zustand von Femur und Tibia, dem
Knochenwachstum und dem klinischen Zustand des Patienten. Insbesondere muss vermieden werden, dass der Spacer durch eine ibermaBige
Gewichtsbelastung oder Zwangsmobilisierung zu einer Schadigung der biologischen Struktur fiihrt.

Das Ziel der Gelenkwiederherstellung ist eine Beugung von 90 ° oder zumindest jener Beugung, die wahrend der Operation nach Ausfiihrung der
Naht erreicht wurde.

Wenn der Chirurg es aufgrund der erreichten Stabilitdt und insbesondere des Zustands des Streckapparats fiir notwendig erachtet, kann die
voriibergehende Verwendung einer postoperativen Orthese mit Gelenk verordnet werden.

Der Arzt muss den Patienten auf alle Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und zu ergreifenden MaBnahmen hinweisen und ihm den mit dem
Medizinprodukt gelieferten ausgefiillten Implantatpass aushandigen.

Die Nachsarge kann Rdntgenaufnahmen und/oder die Entnahme von Fliissigkeit aus dem Kniegelenk einschlieBen, um festzustellen, ob die Infektion
abheilt. Die Nachuntersuchung kann auch Tests zur Uberwachung der Arzneimittel einschlieBen, um sicherzustellen, dass der Arzneimittelspiegel
im System karrekt ist. Nachdem die Infektion abgeheilt ist, ist eine zweite Operation erforderlich, um das Medizinprodukt zu entfernen und eine
dauerhafte Knieendoprothese zu implantieren.

INFORMATIONEN ZUR MR-SICHERHEIT

Vancogenxe-Space Knee gilt gemaB der Definition der Norm ASTM F2503 als MR Safe” (MR-sicher) und stellt daher in der Magnetresonanzumgebung
kein Risiko dar.

IMPLANTATPASS

Zum Medizinprodukt gehdrt ein Implantatpass, der von der Gesundheitseinrichtung/dem Leistungserbringer mit den Patientendaten auszufiillen
und dem Patienten auszuhandigen ist. Dieser Implantatpass enthalt Informationen, die die Identifizierung des implantierten Produkts ermdglichen.
Weitere Informationen, die dem Patienten in Bezug auf Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und zu ergreifende MaBnahmen zur Verfiigung gestellt
werden miissen, sind in der Packungsbeilage fiir den Patienten und auf der folgenden Website zu finden: https://ifu.tecres.com

Die in der Verpackung des Medizinprodukts enthaltene Packungsbeilage fiir den Patienten muss dem Patienten ausgehandigt werden.
Anleitung zum Ausfiillen des Implantatpasses

Die folgenden Daten miissen von der Gesundheitseinrichtung/dem Leistungserbringer auf der Vorderseite des Implantatpasses eingetragen werden:
1. Name des Patienten oder Patienten-ID.

2. Datum der Implantation (Tag/Monat/Jahr).

3. Name und Anschrift der Gesundheitseinrichtung/des Leistungserbringers.
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Nach dem Ausfiillen wird der Implantatpass an der gestrichelten Linie abgetrennt und dem Patienten ausgehandigt.

Erkldrungen zu den Symbolen auf dem Implantatpass (Vorder- und Riickseite) sind im Abschnitt ,SYMBOLE auf dem Implantatpass" dieser
Gebrauchsanweisung zu finden.

EXPLANTATION

Das Medizinprodukt ist nicht fiir eine dauerhafte Implantation vorgesehen und muss innerhalb von 180 Tagen nach der Implantation entfernt werden.
Osteotome, Hdmmer und andere Revisionsinstrumente kénnen zur Unterstiitzung des Explantationsverfahrens verwendet werden.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Wundstelle vor der Implantation einer definitiven Prothese oder der Durchfiihrung eines alternativen
chirurgischen Verfahrens (z. B. Resektionsarthroplastik, Fusion usw.) griindlich von allen Knochenzementresten gereinigt wird. Werden
Zementriickstande oder Knochenbruchstiicke nicht entfernt, kann sich die Lebensdauer des Revisionsimplantats verkiirzen.

HINWEIS: Es kann vorkommen, dass das Medizinprodukt auf unbestimmte Zeit im Patienten verbleibt, wenn der Patient fiir eine weitere
Operation nicht mehr geeignet ist oder wenn der Chirurg mit dem Patienten unter gemeinsamer Verantwortung vereinbart, dass dies nach einer
Nutzen-Risiko-Abwégung die beste Behandlungsoption ist.
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ENTSORGUNG

Das Medizinprodukt Vancogenx©-Space Knee muss nach seiner Explantation als biologischer Abfall gemaB den drtlichen Abfallvorschriften
entsorgt werden, da das Medizinprodukt mit potenziell infektidsen Substanzen menschlichen Ursprungs kantaminiert sein kdnnte.
Vancogenx®-Space Knee mit abgelaufenem Verfallsdatum oder mit beschédigter oder versehentlich gedffneter Verpackung ist nach den drtlichen
Abfallvarschriften fir ungebrauchte oder abgelaufene Arzneimittel zu entsorgen, da das Produkt Antibiotika enthalt.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das mdglicherweise auf Vancogenxe-Space Knee zurlickzufiihren ist, muss dem Hersteller Tecres S.p.A.
sowie den zustandigen Behdrden des Ortes, an dem der Patient anséssig sind, gemeldet werden.
Der Hersteller kann tber folgende Kontaktdaten erreicht werden:

E-Mail: info@tecres.it
+ Tel. +39 045 9217311
Die Kontaktinformationen der zusténdigen Behdrde des europdischen Mitgliedstaates, in dem der Patient anséssig ist, sind auf der Website der
Européischen Kommission im Abschnitt ,Medical Devices" (Medizinprodukte) unter dem folgenden Link zu finden: https://health.ec.europa.eu/
medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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© VIANCOGENX"-SPACE KNEE

INSTRUCCIONES DE USO

A la atencion del personal médico

ESPACIADOR TEMPORAL PARA RODILLA Y ESPACIADOR TEMPORAL DEL VASTAGO TIBIAL AUMENTADO (ATS) CON GENTAMICINA Y VANCOMICINA

Estas instrucciones de uso hacen referencia genéricamente a «Vancogenx®-Space Knee» cuando se consideran los tres componentes (femoral,
tibial y ATS): por el contrario, hacen referencia a los componentes femoral y tibial como «Vancogenxe-Space Knee (F&T)» y al componente ATS como
«Vancogenx®-Space Knee ATS» cuando se refieren a estas partes especificas del dispositivo.

PRESENTACION

Vancogenx*-Space Knee es un dispositivo espaciador temparal implantable para la articulacion de la rodilla.

Vancogenx®-Space Knee incluye y libera dos sustancias medicinales: sulfato de gentamicina y clorhidrato de vancomicina.

Vancogenx>-Space Knee es un producto sanitario estéril de un solo uso. El dispositivo est4 esterilizado con radiacion gamma.

Los dispositivos Vancogenxe-Space Knee estan disponibles en las siguientes variantes:

* Vancogenx*-Space Knee (F&T) en 4 tamafios (S, M, L, XL).

* Vancogenx>-Space Knee ATS en dos tamafios con dos grosores diferentes.

El uso de Vancogenx*>-Space Knee ATS es opcional y se recomienda si existe un defecto tibial grande. Este componente esta disponible en
diferentes tamafios y se acoplara, mediante cemento dseo Vancogenx®, con el componente tibial del Vancogenx>-Space Knee (F&T) que se
indica a continuacion:

Combinacitn con
o
Vancogenx®-Space Knee ATS . Space Knee (FET)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Vancogenx®-Space Knee 60564
(ref. SPK0430) (ref. SPK0030)
0
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(ref. SPK0530) (ref. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(ref. SPK0B30) (ref. SPK0230)
0
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(ref. SPK0730) (ref. SPK0330)
DESCRIPCION

Vancogenx®-Space Knee tiene un disefio de tres piezas, que se asemeja a una prétesis de rodilla condilar ultracongruente.

+ Vancogenx®-Space Knee (F&T): dos elementos independientes articuladas: un componente tibial compuesto de una base plana sobre la que
se articula un componente femoral.

+ Vancogenx®-Space Knee ATS: un componente opcional adicional que puede utilizarse si existe un defecta tibial grande.

Vancogenxe-Space Knee esta compuesto de cemento 6sea radiopaco de polimetilmetacrilato (PMMA) totalmente formado, con sulfato de gentamicina

y clorhidrato de vancomicina. EI cemento 6sea de PMMA incluye sulfato de bario como agente radiopaca, y sulfata de gentamicina y clorhidrato de

vancomicina como antibidticos.

La formulacién de la resina totalmente formada en el producto terminado es:

Fémula [% p/p]
PMMA* 8490
BaS04 10,00
Sulfato de gentamicina 320
Clorhi de icil 190

* Polimetilmetacrilato, NN-dimetil-p-toluidina, hidroquinona, perdxido de benzoilo, metilmetacrilato

El disefio permite el movimiento limitado de la pierna para obtener movilidad bésica (sentarse, permanecer de pie, caminar) en condiciones en las que
se soporte peso limitado (por ejemplo, carga protegida con el uso de muletas, andadores, bastones, etc.).

Las dimensiones y el contenido de gentamicina y vancomicina de cada tamafio y variante de Vancogenx®-Space Knee se indican en las tablas situadas
al principio de este folleto.

USO PREVISTO

Vancogenx®-Space Knee esté disefiado para uso provisional (méaximo 180 dias) como un complemento a una artroplastia total de rodilla (TKR) en
pacientes esqueléticamente maduros sometidos a un procedimiento en dos etapas debido a un proceso séptica.

Vancogenx°-Space Knee no esté concebido para utilizarse durante més de 180 dias. Una vez transcurrido este tiempo, debe extraerse para implantar
un dispositivo permanente o realizar otro tratamiento adecuado (por ejemplo, artroplastia de reseccion, fusion, etc.).

Estd particularmente disefiado para operaciones que presenten riesgos de infeccion o infecciones existentes causadas por organismos sensibles a la
gentamicina y/o vancomicina.

Vancogenx®-Space Knee ATS est disefiado para uso provisional (maximo 180 dias) en una artroplastia total de rodilla (TKR) en pacientes sujetos a un
procedimiento en dos etapas debido a un procesa séptico y cuando exista un gran defecto tibial.

El dispositivo debe combinarse con el componente tibial de Vancogenx®-Space Knee.

Vancogenx>-Space Knee ATS no esté concebido para utilizarse durante més de 180 dias. Una vez transcurrido este tiempo, debe extraerse para
implantar un dispositivo permanente o realizar otro tratamiento adecuado (por ejemplo, artroplastia de reseccion, fusion, etc.).

Est4 particularmente disefiado para operaciones que presenten riesgos de infeccion o infecciones existentes causadas por organismos sensibles a la
gentamicina y/o vancomicina.
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INDICACIONES DE USO
Infeccion de la articulacion periprotésica (IAP) de la articulacion de la rodilla.

Co

NTRAINDICACIONES

El estado del paciente hace que el procedimiento de artroplastia
en dos etapas esté contraindicado debido a una disminucion de

la respuesta inmunitaria o a otras condiciones clinicas sistémicas
relevantes.

La pérdida 6sea impide el soporte adecuado de la prétesis.

Falta de competencia adecuada (anatémica y funcional) del
aparato ligamentoso periférico y del mecanismo extensor.

El procedimiento no est4 justificado debido a deficiencias en los
sistemas muscular, nervioso o vascular del paciente.

La calidad dsea deficiente (p. ej., en caso de osteaparosis) podria
causar la migracion de la prétesis o la fractura del huesa receptor.
No puede confirmarse la infeccién de la TKR.

No pueden retirarse los dispositivos de TKR infectados.

Los patégenos infecciosos son resistentes a la gentamicina y la
vancomicina.

El paciente es sensible (alérgico) a la gentamicina, los
aminoglucésidas, la vancomicina, los glucopéptidos

o el cemento dseo de PMMA.

USUARIOS PREVISTOS
El dispositivo esté disefiado para el uso por cirujanos ortopédicos debidamente cualificados, con experiencia en procedimientos de artroplastia
de rodilla en dos etapas, en quirdfanos.

GRUPOS DE PACIENTES A LOS QUE ESTA DESTINADO
El dispositivo esta disefiado para usarse en pacientes con madurez esquelética e infeccion articular periprotésica (PJI) de la articulacion de la rodilla.
FUNCIONAMIENTO Y BENEFICIOS CLINICOS
Funcionamiento clinico

Principal

Mantener el espacio articular correcto entre fémur y tibia tras la
retirada de la protesis.

Permitir el soporte parcial de peso en relacién con la estabilidad
del dispositivo y el estado anatomico.

Restablecer la funcionalidad articular (parcial) que permita el
movimiento y la posibilidad de realizar fisioterapia, mejorando la
calidad de vida.

Complementario
* Ayudar a tratar Ia infeccién existente mediante Ia liberacién controlada y eficaz de los antibicticos directamente en el lugar de la infeccién

durante todo el periodo de implantacion

Beneficios clinicos

El paciente puede mantener cierta movilidad articular, caminar con
soporte de peso parcial (segun las indicaciones del cirujano, basadas
en la estabilidad del dispositivo y el estado clinico/anatémico) y realizar
ciertos ejercicios de fisioterapia (activa y pasiva) y de fortalecimiento
muscular. Esto facilitara la segunda etapa y permitira una recuperacion
funcional mas répida después de la segunda etapa, ya que se evitan la
retraccion muscular y la rigidez articular.

El paciente puede realizar movimientos basicas, generalmente sin
ayuda: la autaindependencia es una gran ayuda psicoldgica; ademas,
esto puede reducir la necesidad de ayuda extema (cuidador).

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO
El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP por sus siglas en inglés) estaré disponible en la Base de datos europea sobre
productos sanitarios (EUDAMED) en el enlace https://ec.europa.eu/tools/eudamed dentro de los seis meses siguientes a la fecha de
publicacion del aviso de su plena funcionalidad.
REACCIONES ADVERSAS

Cuando se utiliza un espaciadar, pueden aparecer las siguientes reacciones adversas. Algunas son tipicas de cualquier cirugia y otras son especificas
de las operaciones de artroplastia. La mayorfa no son directamente atribuibles al espaciador como tal; no obstante, los cirujanos deben conocer estas
complicaciones y estar preparados para tratarlas en caso de que se presenten.

Riesgos quirdrgicos generales

Arritmias
Infarto de miocardio
Embolia pulmonar

+ Se sospecha o se ha confirmado una infeccion remota sistémica
0 secundaria.

El paciente no tiene una TKR y la infeccion es secundaria a un
traumatismo, artritis séptica u otros procedimientos quirdrgicos.
El paciente no dispone de una reserva de hueso suficiente que
permita la introduccion y fijacion de la prétesis

El paciente presenta trastornos neuromusculares que no permiten
el control de la articulacion de la rodilla.

El peso, la edad o el nivel de actividad del paciente hacen prever al
cirujano un fallo prematuro del sistema.

El paciente no desea o no puede utilizar movilidad con soporte de
peso protegido a lo largo del periodo de implantacion (por ejemplo,
muletas, bastones, andadores, etc.).

Miastenia grave.

Insuficiencia renal grave.

Trastorno del metabolisma del calcio preexistente.

+ Facilitar la revision de la segunda etapa, ya que se evitan la
retraccion muscular y la rigidez articular.

* Reducir los tiempas de recuperacion funcional después de la
implantacion de la protesis de revision, gracias al mantenimiento
de cierta tonicidad muscular

+ La primera intervencion (12 etapa) es mas corta, ya que el
dispositivo esta listo, y la tonicidad muscular facilita la segunda
intervencion (22 etapa), que también es mas corta. Esto significa
que también se reducen los riesgos de la anestesia y cualquier
riesgo relacionado con a cirugfa.

*Porlo general, el paciente recibe antes el alta hospitalaria.

+ Lapresencia de los antibiticos protege de la adhesion bacteriana
y la liberacién local de los antibidticos participa en el tratamiento
de la infeccion.

*+ Muerte stbita

* Hipotensién transitoria
+ Trombosis venosa



Riesgos de |a artroplastia de rodilla
+Dafios en fémur o tibia

* Artrofibrosis

+ Dafios en vasos sanguineos

+ Pérdida abundante de sangre
* Hematoma

Dismetria en las extremidades

Lesiones nerviosas, dafios en el lecho 6seo
Flebitis, tromboflebitis

Problemas de cicatrizacion

Riesgos del dispositivo Vancogenx>-Space Knee
* Reaccion adversa del tejido blando

+ Fiebre alérgica

+ Liberacion de residuos

* Fractura del dispositivo

+ Dislocacion del dispositiva

* Subluxacién del dispositivo

Otras reacciones adversas asociadas al uso sistémico del tratamiento con gentamicina incluyen hipersensibilidad, reacciones anafilacticas,
nauseas, vomitos, urticaria, granulocitopenia reversible, anemia, discrasia sanguinea, convulsiones, toxicidad nerviosa central, funcién hepética
anormal, hipomagnesemia, estomatitis, plrpura, sensibilizacion por contacto alérgico y bloguea neuromuscular.

Las reacciones adversas asociadas con el uso sistémica de vancomicina incluyen hipersensibilidad, reacciones anafilacticas, erupcion cutanea,
urticaria, prurito, necrolisis epidérmica toxica.

El seguimiento postoperatorio debe ser controlado de cerca por el cirujano para que los pacientes notifiquen una experiencia previa de
sensibilidad o reaccion alérgica a otros antibiticos, en particular de la familia de aminoglucésidos.

Atencion: dado que el dispositivo debe fijarse con cemento 6seo cargado con antibiéticos, el cirujano debe tener en cuenta sus efectos
negativos , ya que puede aumentar el potencial de reacciones toxicas a los farmacos (respecto a los nefréticos asociados a la gentamicina/
vancomicina). Consulte la seccion ADVERTENCIAS - PRECAUCIONES DE USO.

INFORMACION SOBRE EL USO

Se debe leer atentamente este folleto con las instrucciones de uso.

La familiaridad y el seguimiento de la técnica quirdrgica del Vancogenx®-Space Knee, y la familiaridad con el uso adecuada del Vancogenx®-Space
Knee son esenciales para el usa correcto del dispositivo.

El dispositivo solo debe ser utilizado por cirujanos que hayan leido la informacién sobre la técnica quirirgica del Vancogenxe-Space Knee y conozcan
las limitaciones de su aplicacion.

ADVERTENCIAS - PRECAUCIONES DE USO

No utilizar después de la fecha de caducidad, ya que la eficacia del dispositivo puede verse afectada.

La alteracion de la identidad estructural del dispositivo puede causar dafios en el mismo (aparicion de grietas o fragmentas, y riesgo de pérdida
de esterilidad, lo que conlleva un riesgo de infeccion para el paciente).

Los cirujanos deben asegurarse de que el dispositivo que se implante tenga el tamafio correcto para el sitio de implantacion.

Retirar el espaciador como méximo seis meses después de su implantacion. Las pruebas indican que el dispositivo puede utilizarse de forma segura
durante un maximo de 6 meses. Si este periodo se prolonga demasiado, puede ocurrir desgaste, aparicion de residuas y, finalmente, rotura que puede
causar dolor, inflamacién y reabsarcion dsea.

No se requieren métodos de montaje agresivos para la implantacion correcta del dispositivo.

Durante la aplicacion, el dispositivo no debe someterse a fuerzas excesivas (por ejemplo, golpes de martillo) que puedan causar dafios.

Cualquier dafo en el dispositivo puede afectar a su resistencia a la fatiga y provocar un fallo bajo carga.

El uso del dispositivo en condiciones diferentes a las indicadas no proporcionaré beneficios al paciente y aumentard el riesgo de desarrollo de bacterias
resistentes a los medicamentos.

No reesterilizar nireutilizar el dispositivo. El dispositivo esta disefiado para un solo uso en un Unico paciente.

No reesterilizar, ya que podria haber riesgo de infeccion para el paciente. Lareesterilizacion también puede alterar lamorfologia, la eficacia del antibidtico
y las caracteristicas mecanicas del dispositivo, causando un mal funcionamiento del mismo, con riesgos importantes para la salud del paciente.

Debe evitarse por todos los medios la reutilizacion del dispositivo después de su retirada, ya que puede causar contaminacion y agravar la infeccién
del paciente. Durante la extraccion, el espaciador también puede dafiarse y pueden quedar restos de cementa en el lugar de operacién; si esto acurre,
deben retirarse todos los restos de cemento.

El dispositivo se ha disefiado para utilizarse en combinacion con un tratamiento antibiotico antimicrobiano sistémico (tratamiento habitual para una
infeccion) determinado por un médico y/o cirujano.

Vancugenx“‘ Space Knee debe utilizarse con precaucion:

en combinacion con otros farmacos nefrotoxicos u otatdxicas (por ejemplo: otros aminoglucsidos, anfatericina B, cefalosparinas,
ciclosporinas, cisplatino, clindamicina, colistina, polimixina B, foscarnet, vancomicina o viomicina), ya que pueden aumentar la toxicidad de
la gentamicina (el bajo nivel sérico de gentamicina hace que sea muy improbable que se produzca esta interaccion);

en pacientes que estén predispuestos o que presenten condiciones clinicas preexistentes que los pongan en riesgo de toxicidad por la
gentamicina y la vancomicina (por ejemplo: disfuncion renal, dificultades auditivas, deshidratacion, edad avanzada, tratamiento con
farmacos que puedan afectar a los rifiones, pacientes sometidos a anestesia general, etc.).

En estos casos, se debe controlar a los pacientes por si presentasen niveles de gentamicina y vancomicina toxicas en sangre (principalmente durante
los primeros dias tras la implantacion), asi como su funcion renal.

El uso simultaneo de gentamicina o vancomicina y diuréticos potentes, como el &cido etacrinico o la furosemida, puede intensificar el efecto ototoxico
de la gentamicina y la vancomicina al alterar las concentraciones de antibidtico en el suero y los tejidos.

En los casos de obesidad significativa en concentraciones séricas de gentamicina se debe vigilar estrechamente y se debe considerar una reduccion
de Ia dosis.

Debe evitarse la administracion concomitante con los siguientes agentes:

Aflojamiento del dispositivo

Retirada dificil del dispositivo

Toxicidad asociada a la gentamicina (nefrotoxicidad/ototoxicidad)
Infeccion recurrente

Toxicidad asociada a la vancomicina (nefrotoxicidad/ototoxicidad)
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Agentes bloqueantes neuromusculares, como la succinilcolina, el + Bisfosfonatos: aumento del riesgo de hipocalcemia.

riesgo de toxicidad de toxina botulinica debido al bloqueo + Sulfitos en personas sensibles, especialmente aquellos con

neuromuscular mejorado antecedentes de asma o alergia: riesgo de reacciones de tipo alérgico
*Anticoagulantes como warfarina y fenindiona. Se sabe que la incluyendo sintomas anafilacticos y broncoespasmo.

gentamicina los potencia + Piperacilina y tazobactam, ya que pueden potenciar la nefrotoxicidad
+ Colinérgico: antagonismo del efecto de la neostigminayy la piridostigmina. de la vancomicina.

El uso de Vancogenx®-Space Knee puede provocar el crecimiento excesivo de microorganismos no susceptibles. Cuando esto ocurre, se debe
iniciar la terapia adecuada.

El uso de cemento 6sea con antibidtico para la fijacion del dispositivo puede aumentar el potencial de reacciones toxicas a los farmacos.

Los estudios de elucion in vitro (método microbiologica) han demostrado que la liberacion diaria de gentamicina y vancomicina nunca supera la
dosis sistémica recomendada para adultos de gentamicina (5-7 mg/kg/dia, adultos con una funcion renal normal) y vancomicina (30-45 mg/kg/
dia) segln las recomendaciones de Goodman y Gilman. Por lo tanto, es poco probable que la cantidad de gentamicina y vancomicina absorbida
localmente desde Vancogenx®-Space Knee produzca niveles séricos en el rango toxico.

Debido a la presencia de gentamicina y vancomicina pueden producirse efectos adversos a estas sustancias, aunque estos sean improbables
debido a los niveles séricos muy bajos alcanzados.

La gentamicina y la vancomicina son patencialmente nefrotdxicas y/u otatoxicas.

Aunque el riesgo de acumulacion es bajo, se debe mantener la precaucion y vigilar los niveles de gentamicina y vancomicina en aquellos
pacientes con una funcién renal deteriorada, asi como en pacientes con trastornas neuromusculares previos (como miastenia grave o
enfermedad de Parkinson), especialmente si también tienen un historial de insuficiencia renal.

En caso de que se administren relajantes musculares y éter, las propiedades de blogueo neuromuscular de la gentamicina podrian intensificarse
(este problema se puede subsanar mediante la administracion de sales de calcio). No obstante, esta situacion es bastante improbable en
pacientes con rifiones sanos, mientras que en pacientes con una funcion renal deteriorada la probabilidad de interaccion aumenta en proporcion
alos niveles séricos.

Las concentraciones minimas en plasma de gentamicina que superan los 2ug/ml durante mas de 10 dias se han asociado con toxicidad.

La ototoxicidad se asocia con una concentracion excesivamente alta de vancomicina en plasma (entre 60 y 100 pg/ml). La nefrotoxicidad
inducida por la vancomicina no es habitual cuando se utilizan las dosis normales. Depende de la funcion renal y de la concentracion de
antibidticos en sangre.

Uso de Vancogenx®-Space Knee ATS en combinacion con Vancogenx®-Space Knee (F&T)

Se espera que el uso de Vancogenxe-Space Knee ATS resulte en una mayor exposicion sistémica de gentamicina y vancomicina en comparacion
con el uso de Vancogenx®-Space Knee solo.

UUSO DURANTE LA GESTACION, LA LACTANCIA Y EN NINOS

No hay pruebas que demuestren el uso seguro del dispositivo en nifios, ni durante el embarazo o la lactancia.

Durante el embarazo y la lactancia, el cirujano debe ponderar el beneficio para la madre frente al posible riesgo para el nifio antes de usar el dispositivo.
Se recomienda no implantar el dispositivo durante el embarazo y la lactancia. En estas pacientes, el dispositivo solo debe utilizarse en
situaciones criticas en las que esté en peligro la vida.

En el caso de que se utilice el dispositivo durante el embarazo o de que la paciente se quede embarazada durante el uso del dispositivo, se
le debe informar de los posibles riesgos que conlleva para el feto. Las mujeres con posibilidad de quedarse embarazadas deben sopesar las
ventajas y los peligros asaciados al usa del producto.

El dispositivo esté indicado para utilizarse en nifios (pacientes esqueléticamente inmaduros) solo cuando el cirujano estime que no es posible
salvar la articulacion con otras formas de intervencion.

INFORMACION SOBRE EL ENVASE ESTERIL

El dispositivo esta contenido dentro de una configuracion de envase de doble blister y esta esterilizado por radiacion gamma.

Desechar el dispositivo si los blisteres estan dafiados o se han abierto involuntariamente antes del uso, ya que la esterilidad del dispositivo
podria verse comprometida.

No reesterilizar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Conservar y transportar a una temperatura inferior a 25 °C, en un entorno fresco y seco.

No abstante, si no es posible mantener la temperatura por debajo de los 25 °C durante el transporte con una humedad relativa <90 %, el producto
sanitario puede tolerar una temperatura comprendida entre 0 °C y 40 °C con una humedad relativa inferior al 90 % durante un méaximo de 5 dias.

El dispositivo debe enviarse y transportarse en una caja de cartdn corrugado de doble pared con ECT > 44 Ibf/in (0 ECT > 7,71 kN/m).

USO, IMPLANTACION Y EXTRACCION

Es importante mantener técnicas quirdrgicas rigurosamente asépticas.

El cirujano debe familiarizarse con la técnica de implantacion de las protesis: (1) mediante la lectura de la bibliografia correspondiente, (2)
mediante formacion en las habilidades y técnicas quirirgicas necesarias para la cirugia de revision de artroplastia de rodilla, y (3) mediante la
revision de la informacion relativa al uso del instrumental para la determinacion del tamafio, la implantacion y la extraccion de los componentes.
Con el fin de evitar la dislocacion/subluxacion, se recomienda adoptar las mismas medidas que para una artroplastia total de rodilla (TKR)

permanente, ademas de otras medidas especificas como: 3) introduccion con la tension articular adecuada de los tejidos

1) eleccion del tamafio correcto (consultar «Seleccion del tamafio blandos alrededor de la articulacion de la rodilla;
de Vancogenxe-Space Knee»), 4) aplicacion, en caso de riesgo, de una barra de abduccion

2) fijacion adecuada con cementa (cemento Gseo Vancogenx®) de los ortopédica (posiblemente articulada) para ayudar a la flexion sin
componentes; dislocacion ni subluxacion.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. Capitulo 58: Aminoglycosides (MeDougall
C); Capitulo 59: Protein Synthesis Inhibitors and Mi: Antibacterial Agents (McDougall, C.)

25



No se requiere ningln instrumental especifico para implantar el dispositivo correctamente; no obstante, se recomienda tener disponibles los

siguientes instrumentos y dispositivos para el procedimiento:

+ dispositivos de pruebay plantillas,

* cemento 6seo Vancogenx® para fines de fijacion,

* equipo para artroplastia de rodilla (como ostedtomos, raspadores, ensanchadores, impactador sin puntas metalicas, etc.).

Para la aplicacién del dispositivo se puede utilizar la via parapatelar frontal mediana o parapatelar medial.

Los componentes de protesis infectadas y el cemento dseo residual (si los hay) deben retirarse del fémur, la tibia y la rétula antes de la

implantacion del dispositivo.

Limpie el lugar de implantacion mediante un desbridamiento agresivo, eliminando todos los restos.

No inserte el dispositivo si la articulacion aloja otros dispositivos de osteosintesis que puedan interferir mecénicamente con el dispositivo.

Seleccion del tamafio de Vancogenx=-Space Knee

La seleccion del tamario adecuado del dispositivo depende del criterio del cirujano en relacion con las necesidades del paciente.

Para la seleccion del tamafio del implante, se dispone de plantillas y dispositivos de prueba.

La idoneidad del tamafio puede evaluarse antes de la cirugia mediante la superposicion de plantillas Vancogenxe-Space Knee en las imagenes

de rayos X del paciente.

Debe confirmarse la idoneidad del tamafio mediante la reduccién de prueba, logrando un equilibrio entre la estabilidad y a movilidad articular.

El tamafio del dispositiva Vancogenx®-Space Knee se puede seleccionar teniendo en cuenta:

* las dimensiones del implante retirado

* lareserva de hueso restante

+ el estado del aparato ligamentoso

* los espacios en flexion y en extension

Colocacion del dispositivo de prusba

Coloque los dispositivas de prueba en el espacio articular y reduzca la rodilla. La rodilla no debe estar demasiado ajustada, ya que se apretara mas tras la

fijacion de los componentes con cemento.

El ajuste excesivo se puede reducir con un tamafio menor o modificando el contorno del hueso femoral para lograr un ajuste 6ptimo.

Una vez utilizado el dispositivo de prueba, retirelo de la articulacion y Uselo como referencia para seleccionar el tamafio del dispositivo espaciador

implantable.

Precaucion: Los dispositivos de prueba no deben implantarse. El espesor generado por el cementa no se refleja en el dispositivo de prueba.

Implantacién de Vancogenx®-Space Knee

Vancogenx®-Space Knee se aplica mediante el usa de la via parapatelar frontal mediana o parapatelar medial.

Después de retirar la pratesis preexistente, se debe irrigar el lugar de implantacian con solucion Ringer o solucion fisiolégica. Ademas, se debe

llevar a cabo un desbridamiento completo antes de implantar el dispositivo Vancogenx®-Space Knee. En particular, siempre que sea posible,

elimine todos los restos de cemento dejados por el implante anterior.

Evite lavar el espaciador con soluciones acuosas antes o después de la implantacion para mantener los niveles dptimos de liberacion de

antibigtico.

Se debe tener cuidado de mantener |a herida seca antes de insertar el espaciador para evitar la pérdida de antibigticos en la superficie del

implante, ya que los antibidticos del espaciador se activan en un entorno acuoso.

El tamaio idoneo que se debe utilizar se selecciona en funcion de:

+ el tamario de los companentes protésicos lateral medial y de la placa tibial se recomienda el usa de Vancogenxe-Space Knee ATS);
anteroposterior femorales y tibiales retirados; * estado de los aparatos ligamentosos;

+ el tipo de defecto 6seo (en caso de ausencia de una parte importante * los espacios en flexién y en extension.

Para la seleccion del tamafio, se dispone de superposiciones radiograficas transparentes y dispositivos de prueba.

Tenga en cuenta que el espesor generado por el cemento no se refleja en estas plantillas.

Entre los tamafios disponibles, debe implantarse aquel que:

* se aproxime més al tamafio del implante retirado;

*logre el mejor equilibrio entre estabilidad y movilidad articular: durante la operacitn, es importante alcanzar la extension completa y una flexion
de 90°, con un érea de flexion suficientemente préxima para evitar el movimiento anteroposterior de la rodilla flexionada.

Los componentes de Vancogenxe-Space Knee deben estar firmemente fijados con cemento 6seo Vancogenx® con antibiético.

La superficie de contacto completa de los componentes debe cementarse para crear continuidad entre el espaciador y el hueso. La ausencia de cemento

o la presencia de una cantidad de cemento insuficiente, especialmente en la parte posterior de los condilos, puede debilitar la estructura del dispositivo.

Una vez retirado el implante de rodilla existente y tras el desbridamiento, aplique primero la parte femoral en los condilos femarales y espere hasta

que se produzca la polimerizacion del cemento; a continuacion, proceda con la aplicacion de la parte tibial sobre la placa tibial, evitando en ambos

casos que el cemento sobrante se adhiera a las superficies articulares.

En caso de presencia de un defecto tibial grande, conecte Vancogenxe-Space Knee ATS al componente tibial de Vancogenx®-Space Knee, aplicando

una capa de cemento 6seo Vancogenx® entre los dos componentes.

Aplique una capa de cemento Gseo a la superficie no articulada de los componentes tibial y ATS combinados, asf como a la superficie proximal de Ia tibia.

A continuacion, cologue manualmente los componentes combinados en Ia tibia proximal, prestando atencion para retirar todo el exceso de cemento éseo.

Reduzca finalmente la articulacién antes de que el cemento de la parte tibial haya fraguado, y realice algunos mavimientos de flexién-extensién para

permitir el autocentrado del componente tibial en relacion con el componente femoral.

Limpie el &rea para eliminar Ia presencia de cualquier residuo con un sistema de lavado pulsatil.

Una vez completadas la sutura y la reconstruccion del aparato extensar, la rodilla debe estar estable, aunque no demasiado ajustada, y presentar

una excursion articular en el rango de 0° a 90°.

TRATAMIENTO POSTOPERATORIO
Como norma general, el tratamiento postoperatorio puede superponerse a una prétesis de rodilla primaria, con la diferencia de que el soporte de
peso salo puede ser parcial (uso de muletas).
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El soporte de peso parcial debe evaluarse para cada caso individual considerando las condiciones anatémicas del fémur y Ia tibia, el crecimiento
dseoy las condiciones clinicas del paciente. En particular, debe evitarse el riesgo de que una carga de peso excesiva o0 la movilizacion forzada hagan
que la estructura del espaciador dafie la estructura bioldgica.

El objetivo de la recuperacidn articular es una flexion de 90°, o al menos la flexion obtenida durante Ia operacion cuando se completa la sutura.
Siel cirujano lo considera necesario, basandose en Ia estabilidad conseguida y, especialmente, en el estado del aparato extensor, puede prescribirse
el uso provisional de una ortesis postoperatoria articulada.

El' médico debe informar al paciente de todas las advertencias, precauciones y medidas que deben tomarse, y entregarle |a tarjeta del implante
suministrada con el dispositivo, cumplimentada.

El seguimiento puede incluir radiografias y/o la extraccion de liquido de la articulacion de la rodilla para ver si la infeccion se esta curando. El
seguimiento también puede incluir pruebas de monitorizacion de farmacos para asegurarse de que el nivel de medicamentas en el sistema sea
correcto. Una vez curada la infeccidn, se necesitara una segunda cirugia para retirar el dispositiva y colocar un implante de rodilla permanente.
INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD PARA RESONANCIA MAGNETICA

Vancogenx®-Space Knee se considera «MR Safe» (Segura para RM) de acuerdo con la definicion de la norma ASTM F2503, por lo que no supone
ningln riesgo en el entorna de resonancia magnética.

TARJETA DEL IMPLANTE

El dispositivo se suministra con una tarjeta del implante que el centro/profesional sanitario debe rellenar con los datos del paciente y entregar
al paciente. Esta tarjeta del implante contiene la informacion que permite identificar el dispositivo implantado. La informacion que se debe
proporcionar al paciente acerca de las advertencias, precauciones y medidas que se deben adoptar se encuentra en el folleto para el paciente y en
el siguiente sitio web: https://ifu.tecres.com

El folleto para el paciente incluido en el envase del dispositivo se debe entregar al paciente.

Instrucciones para rellenar la tarjeta del implante

El centro sanitario o el proveedor deberan rellenar la parte frontal de la tarjeta del implante con estos datos:

1. Nombre o ID del paciente.

2. Fecha de implantacion (dia/mes/afio).

3. Nombre y direccion del centro/profesional sanitario.

TECRES" IMPLANT CARD

https://ifu.tecres.com

Una vez rellenada, la tarjeta del implante se desprenderse de su soporte por la linea punteada y se entregard al paciente.
La explicacion de los simbolos generales presentes en la tarjeta del implante (parte frontal y posterior) se indica en la seccion «SIMBOLOS EN
LA TARJETA DEL IMPLANTE» del presente folleto.
EXTRACCION
El dispositivo no est4 disefiado como un implante permanente y debe retirarse en los 180 dias siguientes a la implantacion.
Pueden utilizarse ostedtomos, mazas y otros instrumentos de revision para facilitar el procedimiento de extraccion.
Hay que asegurarse de limpiar a fondo la zona de |a herida de todos los restos de cemento 6seo antes de la implantacién de una prétesis definitiva
o de realizar un procedimiento quirdrgico alternativo (p. ej., artroplastia de reseccion, fusion, etc.). Si no se retira el cemento y los restos 6seos,
puede disminuir la supervivencia del implante de revision.
NOTA: Puede suceder que el dispositivo se deje indefinidamente en el paciente si este ya no puede someterse a una nueva cirugia o cuando
el cirujano acuerde con el paciente bajo su responsabilidad que esta es la mejor opcidn de tratamiento en una evaluacion beneficio/riesgo.
ELIMINACION
Una vez extraido, Vancogenxe-Space Knee debe desecharse como residuo biolégico de acuerdo con las normativas locales sobre eliminacion de
residuos, ya que el dispositivo puede haberse contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano.
En caso de caducidad, envase dafiado o abierto involuntariamente, deseche Vancogenx®-Space Knee de acuerdo con las normativas locales
sobre eliminacion de residuos para farmacos no utilizados o caducados, ya que el dispositivo contiene antibicticos.
COMUNICACION DE INCIDENTES GRAVES
Cualquier incidente grave potencialmente atribuible a Vancogenxe-Space Knee deberé notificarse al fabricante, Tecres S.p.A., y a la autoridad
competente del pais en el que esté establecido el paciente.
Puede ponerse en contacto con el fabricante por los siguientes medios:
+ Correo electrénico: info@tecres.it
+ Tel:+39 045 9217311
La informacién de contacto de la autoridad competente del estado miembro europeo en el que esté establecido el paciente se indica en el sitio web
de la Comision Europea, en la seccion «Medical devices» (Productos sanitarios) en el siguiente enlace: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-
sector/new-regulations/contacts_en
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VANCOGENX"-SPACE KNEE

MODE D'EMPLOI

A I'sttention du personnel médical

SPACER TEMPORAIRE POUR GENOU ET CALE DE TIGE TIBIALE AUGMENTEE TEMPORAIRE (ATS) AVEC GENTAMICINE ET VANCOMYCINE

Ce mode d'emploi (IFU) désigne de maniére générique le « Vancogenx®-Space Knee » quand il prend en compte les trois composants (fémur, tibia et
ATS). En revanche, il désigne les composants fémoral et tibial « Vancogenx®-Space Knee (F & T) » et les composants dATS « Vancagenx:-Space Knee
ATS » lorsqu'il désigne ces pieces spécifiques.

PRESENTATION

Vancogenx*-Space Knee est un dispositif espaceur implantable temporaire pour le genou.

Vancogenx*-Space Knee contient et libére deux substances médicamenteuses : le sulfate de gentamicine et le chlorhydrate de vancomycine.
Vancogenx>-Space Knee est un dispositif médical stérile a usage unique. Le dispositif est stérilisé par rayonnement gamma.

Les dispositifs Vancogenx°-Space Knee sont disponibles dans les variantes suivantes:

* Vancogenx:-Space Knee (F&T) en 4 tailles (S, M, L, XL).

* Vancogenx>-Space Knee ATS est disponible en deux tailles avec deux épaisseurs différentes.

L'utilisation du Vancogenx®-Space Knee ATS est facultative et recommandée en cas de grave Iésion tibiale. Ce composant est disponible en
différentes tailles et doit étre couplé, avec le ciment osseux Vancogenx®, au composant tibial du Vancogenx®-Space Knee (F&T) suivant:

Combinaisan avec
o
Vancogenx®-Space Knee ATS Vancogens:Space Knes (FAT)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Vancogenx®-Space Knee 6054
(ref. SPK0430) (réf. SPK0030)
ou
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(réf. SPK0530) (réf. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(réf. SPK0B30) (réf. SPK0230)
ou
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(réf. SPK0730) (réf. SPK0330)

DESCRIPTION

La conception en trois pieces du Vancogenx®-Space Knee ressemble a une protheése condylienne ultra-congruente du genou.

+ Vancogenx®-Space Knee (F&T) : deux éléments indépendants articulés : un composant tibial constitué d'une base plate sur laquelle un
composant fémoral s'articule.

* Vancogenxe-Space Knee ATS : comme composant en option supplémentaire, il est possible de I'utiliser en cas de grande Iésion tibiale.

Le Vancogenx®-Space Knee est composé de ciment osseux radio-opaque en polyméthacrylate de méthyle (PMMA) entigrement forme, & base de sulfate

de gentamicine et de chlorhydrate de vancomycine. Le ciment osseux polyméthacrylate de méthyle (PMMA) comprend du sulfate de baryum a titre de

produit radio-opaque et du sulfate de gentamicine et du chlorhydrate de vancomycine a titre d'antibiotiques.

La formulation de la résine entiérement formée dans le produit fini est comme suit:

Formulation [% p/p]
PMMA* 8490
BaS04 10,00
Sulfate de gentamicing 320
Chlorhydrate de i 190

* Polyméthacrylate de méthyle, N.N-diméthyl-p-toluidine, Hydroquinone, Peroxyde de benzoyle, Méthacrylate de méthyle

La conception permet un mouvement limité de la jambe pour faciliter les mouvements de base (s'asseair, debout, marcher) dans des conditions de
charge limitées (par exemple, port de charge protégé avec utilisation de béquilles, déambulateurs, cannes, etc.).

Les dimensions, la teneur en gentamicine et la teneur en vancomycine de chaque taille et de chaque variante des dispositifs Vancogenx®-Space Knee
sont indiquées dans les tableaux placés au début de cette natice.

UTILISATION PREVUE

Le Vancogenx®-Space Knee est destiné pour une utilisation temporaire (maximum 180 jours) comme produit d'addition en cas d'arthroplastie totale du
genou (TKR) chez des patients au squelette mature subissant une procédure en deux étapes du fait d'un processus septique.

Vancogenx®-Space Knee n'est pas destiné a étre utilisé pendant plus de 180 jours, délai aprés lequel il devra étre explanté et un dispasitif permanent
devra étre implanté ou un autre traitement approprié devra étre effectué (par exemple arthroplastie par résection, fusion etc.).

I'est particulierement recommandé pour les opérations qui présentent des risques d'infections existantes causées par des organismes sensibles a la
gentamicine et/ou la vancomycine.

Vancogenx*-Space Knee ATS est destiné pour une utilisation temporaire (maximum 180 jours) dans le cadre d'une arthroplastie totale du genou (TKR)
chez les patients subissant une procédure en deux temps en raison d'une septicémie et présentant une grave Iésion tibiale.

Le dispositif doit étre assacié au composant tibial du Vancogenx®-Space Knee.

Vancogenx>-Space Knee ATS n'est pas destiné a étre utilisé pendant plus de 180 jours, délai aprés lequel il devra étre explanté et un dispositif
permanent devra étre implanté ou un autre traitement approprié devra étre effectué (par exemple arthroplastie par résection, fusion etc.).

Il'est particulierement recommandé pour les opérations qui présentent des risques d'infections existantes causées par des organismes sensibles a la
gentamicine et/ou la vancomycine.
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INDICATIONS

Infection péri-prothétique (PJI) de I'articulation du genou.
CONTRE-INDICATIONS

+ L'état du patient est tel qu'une arthroplastie en deux temps est

Une infection distante systémique ou secondaire est suspectée

contre-indiquée en raison d'une diminution de la réponse ou confirmée.
immunitaire ou d'autres conditions cliniques systémiques pertinentes. * Lepatient n'a pas de TKR et l'infection est secondaire a un
+ Perte osseuse empéchant un support adéquat de la prothése ; traumatisme, & une arthrite septique ou & d'autres procédures
+ Manque de compétences adéquates (anatomiques et chirurgicales.
fonctionnelles) de I'appareil ligamentaire périphérique et du * Le patient ne dispose pas d'un capital osseux suffisant pour
mécanisme extenseur. permettre l'insertion et la fixation de la prothese.
+ La procédure est injustifiée en raison de déficiences du systeme * Le patient présente des troubles neuromusculaires qui ne
musculaire, nerveux ou vasculaire du patient. permettent pas le contrdle de I'articulation du genou.
+ Lamauvaise qualité des os (par ex. en cas d'ostéoporose) pourrait * Le poids, I'age ou le niveau d'activité du patient aménerait le
pravoquer la migration de la prothese ou la fracture de I'os hote. chirurgien a s'attendre & une défaillance prématurée du systeme.
+ Linfection de TKR ne peut pas étre confirmée. « Le patient refuse ou est incapable d'avoir une mabilité avec port de
* Les dispositifs de TKR infectée ne peuvent étre retirés. charge protégé pendant toute la période de pose de la prothése (par
* Les agents pathogenes infectieux sont résistants a la gentamicine exemple avec cannes, béquilles, déambulateurs, etc.).

et a la vancomycine.

Le patient est sensible (allergique) a la gentamicine, aux
aminosides, a la vancomycine, aux glycopeptides ou au ciment
osseux en PMMA.

UTILISATEURS PREVUS

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des chirurgiens orthopédistes diment qualifiés, expérimentés dans les procédures d'arthroplastie du
genou en deux étapes, dans un environnement de salle d'opération.

POPULATION(S) CIBLE(S)

Le dispositif est destiné & étre utilisé sur des patients au squelette mature souffrant d'une infection articulaire péri-prothésique (PJI) de Iarticulation du genou.
BENEFICES CLINIQUES & PERFORMANCES

Performance clinique

Myasthénie grave.
Insuffisance rénale sévere.
Trouble préexistant du métabolisme calcique

Principaux
+ Maintenir le bon espace articulaire entre le fémur et le tibia aprés ~ * Faciliter la révision de la deuxiéme étape car la rétraction
le retrait de la prothése. musculaire et la raideur articulaire sont évitées.
+ Permettre un port de poids partiel en fonction de la stabilité du * Réduire les temps de récupération fonctionnelle aprés
dispositif et de I'état anatomique implantation de la prothése de révision grace au maintien d'une
+ Restaurer une fonctionnalité articulaire (partielle) qui permet le certaine tonicité musculaire.

mouvement et la possibilité d'effectuer une kinésithérapie,
offrant une meilleure qualité de vie

Ancillaires

+Aider a lutter contre |'infection actuelle avec la libération contrélée et efficace de I'antibiotique directement dans le site d'infection tout au long
de la période d'implantation

Bénéfices cliniques

Le patient peut conserver une certaine mobilité articulaire, marcher en de plus, cela peut limiter le besoin d'une aide extérieure (aidant).

appui partiel (selon les indications du chirurgien en fonction de la + Lapremigre opération (1ére étape) est plus courte puisque le dispositif

stabilité du dispositif et de I'état clinique/anatomique) et effectuer est prét & l'emploi, et la deuxiéme opération est généralement facilitée

des exercices de kinésithérapie (active et passive) et de renforcement et plus courte également (26me étape) grace 4 la tonicité musculaire

musculaire : cela facilitera la deuxieme étape et accélerera la Cela signifie que les risques anesthésiologiques et tout risque lié a la

récupération fonctionnelle apres la deuxieme étape puisque la chirurgie sont également réduits.

rétraction musculaire et Ia raideur articulaire sont évitées. * Lepatient est généralement autorisé a quitter 'hpital plus rapidement.
+ Lepatient peut effectuer des mouvements de base, généralement sans ~ *  Laprésence de |'antibiotique protege contre I'adhérence bactérienne et la

avoir besoin d'aide : I'autonomie est d'une grande aide psychologique ; libération locale de I'antibiotique participe au traitement de l'infection.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DE PERFORMANCES CLINIQUES
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est disponible sur la base de données européenne sur les dispositifs
meédicaux (EUDAMED) & 'adresse https://ec.eurapa.eu/tools/eudamed dans les six mois suivant la date de publication de I'avis de sa pleine fonctionnalité.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables suivants peuvent survenir lors de I'utilisation d'un espaceur. Certains sont typiques de toute chirurgie, d'autres sont
spécifiques aux interventions d'arthroplastie. La plupart ne sont pas directement attribuables a I'espaceur ; toutefois, les chirurgiens doivent étre
conscients de ces complications et étre préts a les traiter si elles se produisent.

Risques chirurgicaux généraux

* Arythmies *+ Mort subite

* Infarctus du myocarde * Hypotension transitoire

+ Embolie pulmanaire + Thrombose veineuse
Risques liés a I'arthroplastie du genou

* Lésions au fémur ou tibia + Perte de sang importante
* Arthrofibrose * Hématome

* Lésions aux vaisseaux sanguins Différence de longueur des membres
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+ Lésions nerveuses, ésions au lit osseux Problémes de cicatrisation
* Phlébite, thrombophlébite

Risques liés au dispositif Vancogenx®-Space Knee
* Réaction indésirable des tissus mous

* Pyrexie allergique

* Libération de débris

* Rupture du dispositif

* Luxation du dispositif

* Sub-luxation du dispositif

Les autres effets indésirables associés a I'utilisation systémique du traitement par la gentamicine comprennent hypersensibilité, réactions
anaphylactiques, nausées, vomissements, urticaire, granulocytopénie réversible, anémie, dyscrasie sanguine, convulsions, toxicité nerveuse
centrale, anomalies de la fonction hépatique, hypomagnésémie, stomatite, purpura, sensibilisation allergique de contact et blocage
neuromusculaire.

Les effets indésirables associés a I'utilisation systémique de la Vancomycine comprennent : hypersensibilité, réactions anaphylactiques,
éruptions cutanées, urticaire, prurit et nécrolyse épidermique toxique.

En postopérataire, le chirurgien doit étroitement surveiller les patients ayant déja présenté une sensibilité ou une réaction allergique aux autres
antibiotiques, notamment de la famille des aminoglycosides.

Mise en garde: sachant que le dispositif doit étre fixé avec du ciment osseux chargé d'antibiotiques, le chirurgien doit étre conscient de
ses effets négatifs car le ciment peut augmenter le potentiel de réactions médicamenteuses toxiques (néphro-/oto- toxicité associée a la
gentamicine /vancomycine). Reportez-vous  la section MISES EN GARDE - PRECAUTIONS D'EMPLOI.

INFORMATIONS POUR L'UTILISATION

La présente notice d'utilisation doit étre lue attentivement.

Il'est nécessaire de connaitre la technique chirurgicale et le mode d'emploi du Vancogenx®-Space Knee pour une utilisation réussie du dispositif.
Seuls les chirurgiens qui ont lu la technique chirurgicale du Vancogenx®-Space Knee et sont conscients des limites de son application doivent
utiliser le dispositif.

MISES EN GARDE - PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ne pas utiliser apres la date de péremption, car I'efficacité du dispositif risque d'étre compromise.

La madification de I'identité structurelle de I'appareil peut Iui causer des Iésions (création de fissures ou de fragments et risque de perte de
stérilité entrainant des risques d'infection pour le patient).

Les chirurgiens doivent s'assurer que le dispositif @ implanter est de la bonne taille et adapté au site d'implantation.

Retirer I'espaceur au plus tard six mois aprés son implantation. Le dispositif a té testé pour une utilisation en toute sécurité pendant 6 mois maximum.
Si cette période est prolongée pendant trop longtemps, cela peut entrainer I'usure, le développement de débris et éventuellement une rupture qui peut
causer une douleur, une inflammation et une réabsorption osseuse.

Des méthodes d'assemblage agressives ne sont pas nécessaires pour une bonne implantation du dispositif.

Pendant I'application, ne soumettez pas le dispositif a des forces excessives (coups de marteau, par exemple) susceptibles de 'endommager.

Toute détérioration de I'appareil peut affecter la résistance a 'usure et entrainer une défaillance sous charge.

Ilest peu probable que I'utilisation du dispositif dans des conditions autres que ['utilisation indiquée présente un bénéfice pour le patient ; elle augmente
e risque de développement de bactéries résistantes aux médicaments.

Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. Il est prévu pour un usage unique sur un seul patient.

La réutilisation ne doit pas étre effectuée, car elle peut engendrer des risques d'infection pour le patient. La restérilisation peut également altérer la
morphologie de I'appareil, I'efficacité des antibiotiques et des caractéristiques mécaniques, entrainant un dysfonctionnement de celui-ci avec des
risques graves pour la santé du patient.

II faut absolument éviter de réutiliser le dispositif aprés son extraction, car il peut provoquer une contamination et une aggravation de I'infection du
patient. Lors de I'extraction, I'espaceur peut également étre endommageé ou des résidus de ciment peuvent rester sur le site opératoire : dans ce cas,
tous les résidus de ciment doivent étre entierement éliminés.

Le dispositif est congu pour étre utilisé en association avec une antibiothérapie antimicrobienne systémique (approche thérapeutique standard d'une
infection) telle que définie par un médecin et/ou le chirurgien.

Le dispositif Vancogenx®-Space Knee doit étre utilisé avec précaution :

+en association avec d'autres médicaments néphrotoxigues ou otatoxiques (par exemple d'autres aminosides, amphatéricine B,
céphalosporines, ciclosporines, cisplatine, clindamycine, calistine, polymyxine B, foscarnet, vancomycine, viomycine), car ils peuvent
augmenter la toxicité de la gentamicine (le taux sérique de gentamicine étant faible, cette interaction est trés improbable) ;

chez les patients qui sont prédisposés ou qui ont des conditions cliniques préexistantes qui les exposeraient a un risque de toxicité lié a la
gentamicine et a la vancomycine (par exemple, dysfonction rénale, troubles auditifs, déshydratation, 4ge avanceé, prise de médicaments
pouvant affecter les reins, anesthésie générale, etc.).

Dans ces situations, les patients doivent étre surveillés pour détecter un taux sanguin toxique de gentamicine et de vancomycine (principalement dans
les premiers jours suivant I'implantation) ; leur fonction rénale doit également étre surveillge.

Lutilisation simultanée de gentamicine et/ou de vancomycine et de diurétiques puissants, tels que I'acide éthacrynique ou le furosémide, pourrait
intensifier 'effet ototoxique de la gentamicine et de la vancomycine en modifiant les concentrations d'antibiotiques dans le sérum et les tissus.

En cas d'obésité importante, les concentrations sériques de gentamicine doivent étre étroitement surveillées et une réduction de a dose doit étre envisagée.
La co-administration avec les agents suivants doit étre évitée:

Desserrage du dispositif

Retrait difficile du dispositif

Toxicité associée a la gentamicine (néphro- / ototoxicité)
Infection récurrente

Toxicité associée a la vancomycine (néphro- / ototoxicité)

* Agents bloguants neuromusculaires tels que le succinylcholine, + Anticoagulants tels que lawarfarine et la phénindione. La gentamicine
risque de toxicité de la toxine botulinique par augmentation du bloc est connue pour les potentialiser;
neuromusculaire; + Chalinergiques : antagonisme de I'effet de la néostigmine et de la
pyridostigmine;
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* Biphosphonates : risque accru d'hypocalcémie; allergique, y compris symptdmes anaphylactiques et bronchospasme;
* Sulfites chez les personnes sensibles, notamment celles ayant + Piperacilline et tazobactam car ils peuvent potentialiser la

des antécédents d'asthme ou d'allergie : risque de réactions de type néphrotoxicité de la vancomycine;
Lutilisation du Vancogenx®-Space Knee peut entrainer une prolifération d'organismes non sensibles. En cas de prolifération d'organismes non
sensibles, mettre en place un traitement adapté.
Lutilisation de ciment osseux a base d'antibiatiques pour la fixation du dispositif peut augmenter le potentiel de réactions toxiques aux médicaments.
Des études d'élution in vitro (méthode microbiologigue) ont montré que la libération quatidienne de gentamicine et de vancomycine ne dépasse
jamais la dose systémique recommandée de gentamicine chez I'adulte (5-7 mg/kg/jour, adulte ayant une fonction rénale normale) et de
vancomycine (30-45 mg/kg/jour) selon les recommandations de Goodman et Gilman. Il est donc peu probable que la quantité de gentamicine
et de vancomycine absorbée localement & partir du Vancogenxe-Space Knee entraine des taux sériques toxiques.
Enraison de la présence de gentamicine et de vancomycine, des événements indésirables liés a ces substances peuvent survenir, méme si leur
survenue est peu probable en raison du taux sérique atteint trés bas.
La gentamicine et la vancomycine sont potentiellement néphrataxiques et/ou ototoxiques.
Bien que le risque d'accumulation soit faible, des précautions doivent étre prises et les taux de gentamicine et de vancomycine doivent
étre surveillés chez les patients présentant une atteinte de la fonction rénale, ainsi que chez les patients ayant des antécédents de
troubles neuromusculaires (par exemple myasthénie grave, maladie de Parkinson), notamment s'ils présentent également des antécédents
d'insuffisance rénale.
En cas d'administration de myorelaxants et d'éther, les propriétés de blocage neuromusculaire de la gentamicine peuvent étre intensifiées
(I'utilisation de sels de calcium peut inverser ce phénomeéne). Cependant, cela est assez peu probable chez les patients dont les reins sont
sains, alors que chez les patients présentant une insuffisance rénale, la probabilité d'interaction augmente proportionnellement au taux sérique.
Des concentrations plasmatiques minimales de gentamicine supérieures & 2 pg/ml pendant des périodes de plus de 10 jours ont été assaciées a une toxicité.
L'ototoxicité est associée a une concentration plasmatique trop élevée de vancomycine (entre 60 et 100 pg/ml). La néphratoxicité induite par la
vancomycine est inhabituelle lorsque des doses normales sont utilisées. Cela dépend de la fonction rénale et de la mesure de la concentration
d'antibiotiques dans le sang.
Utilisation du Vancogenxe-Space Knee ATS en association avec le Vancogenx®-Space Knee (F&T)
L'utilisation du Vancogenx®-Space Knee ATS devrait entrainer une exposition systémique plus élevée a la gentamicine et la vancomycine par
rapport a 'utilisation du Vancogenx®-Space Knee seul.
PRECAUTIONS PENDANT LA GROSSESSE, LALLAITEMENT ET CHEZ UENFANT
Il n'existe aucune étude démontrant la sécurité de I'utilisation du dispositif pendant la grossesse ou I'allaitement et chez I'enfant.
Pendant la grossesse et I'allaitement, le chirurgien doit évaluer le bénéfice pour la mére par rapport au risque potentiel pour le nourrisson avant
d'utiliser le dispositif.
Il'est conseillé de ne pas implanter le dispositif pendant la grossesse et I'allaitement. Chez ces patients, le dispositif ne doit étre utilisé que
dans des situations critiques mettant la vie en danger.
En cas d'utilisation du dispositif pendant la grossesse ou si la patiente entame une grossesse pendant I'utilisation du dispositif, elle doit
étre informée des dangers potentiels pour le feetus. Les femmes en age de procréer doivent évaluer les bénéfices et les risques assaciés a
I'utilisation du produit.
Le dispositif est indiqué pour une utilisation chez les enfants (patients au squelette jeune) uniguement lorsque le chirurgien estime que
I'articulation ne peut pas étre sauvée par d'autres formes d'intervention.

INFORMATIONS RELATIVES A I'EMBALLAGE STERILE

Le dispositif est contenu dans une configuration de double blister et est stérilisé par rayonnement gamma.

Veuillez jeter le dispositif siles blisters sont endommagés ou ouverts par inadvertance avant utilisation, car la stérilité du dispositif peut étre compromise.
Ne pas restériliser.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

Stocker et transporter a une température inférieure a 25 °C et dans un environnement frais et sec.

Cependant, si la température pendant le transport ne peut étre maintenue en dessous de 25 °C, avec une humidité relative inférieure a 90 %, le
dispositif médical peut tolérer une température comprise entre 0 °C et 40 °C, avec une humidité relative inférieure a 90 %, pendant 5 jours maximum.
Le dispositif doit &tre expédié et transporté dans une boite ondulée & double paroi d'ECT > 44 Ibf/in (ou ECT > 7,71 kN/m).

UTILISATION, IMPLANTATION et EXPLANTATION

Il est important de maintenir des techniques chirurgicales strictement aseptiques.

Le chirurgien doit connaitre parfaitement la technique d'implantation des prothéses aprés : (1) lecture de la littérature appropriée, (2) formation
aux compétences et techniques opératoires requises pour la chirurgie de révision d'arthroplastie du genou, et (3) examen des informations
concernant |'utilisation de I'instrumentation pour le dimensionnement, I'implantation et I'explantation des composants.

Afin d'éviter la luxation/sub-luxation, il est conseillé d'appliquer les mémes mesures pour une arthroplastie totale du genou (TKR), ainsi que
d'autres caractéristiques telles que:

1) chaix de la bonne taille (se reporter a la section « Chaix de lataille  3) insertion avec une tension articulaire appropriée des tissus mous

du Vancogenx®-Space Knee »); autour de I'articulation du genou;
2) fixation correcte du ciment (ciment osseux Vancogenx®) des 4) application, dans les cas a risque, d'une attelle orthopédique
composants; d'abduction (éventuellement articulée) pour aider a la flexion sans

luxation/sub-luxation.
Aucune instrumentation spécifique n'est requise pour implanter le dispositif avec succés ; cependant, il est recommandé que les instruments
et dispositifs suivants soient mis a dispasition pour la procédure :
+ dispositifs d'essai et gabarits,

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. Chapitre 58 : Aminoglycosides (McDougall
C), Chapitre 89 Protein is Inhibitors and Mi: Antibacterial Agents (McDougall C)
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+ Ciment osseux Vancogenx® a des fins de fixation,
+ Equipement pour la chirurgie d'arthroplastie du genou (ostéotomies, rapes, alésoirs, impacteur sans embout métallique, etc.).
Le dispositif peut étre appliqué en utilisant la voie médiane antérieure ou la vaie para-patellaire médiane.
Les composants de prothése infectés et le ciment osseux résiduel (le cas échéant) doivent étre retirés du fémur, du tibia et de la rotule avant
I'implantation du dispositif.
Nettoyer le site hdte par débridement agressif, en éliminant tous les résidus.
Ne pas insérer le dispositif sil'articulation héberge d'autres dispositifs d'ostéosynthése susceptibles d'interférer mécaniquement avec le dispositif.
Choix de la taille du Vancogenx=-Space Knee
Le choix de la taille du dispositif dépend du jugement du chirurgien en fonction des besoins du patient.
Pour la sélection de la taille d'implant, des gabarits et des dispositifs d'essai sont disponibles.
La taille peut étre évaluée en préopératoire en superposant des gabarits Vancogenx-Space Knee sur |'imagerie radiographique du patient.
L'adéquation de la taille doit &tre confirmée par une réduction du dispositif d'essai, en appliquant un compromis entre stabilité et mobilité articulaire.
La taille choisie pour le dispositif Vancogenx®-Space Knee peut étre sélectionnée en tenant compte des éléments suivants :
+ Dimensions de I'implant retiré
+ Capital osseux résiduel
+ FEtat de I'appareil ligamentaire
+ Espaces de flexion et d'extension
Mise en place du systéme d'essai
Positionnez les dispositifs d'essai dans I'espace articulaire et pliez le genou. Le genou ne doit pas étre trop serré car il se resserrera davantage lors de la
fixation par ciment des composants.
Le serrage peut 8tre relaché en réduisant la dimension et/ou en effectuant le contour de I'os fémoral pour abtenir une adaptation satisfaisante.
Une fois le dispositif dessai utilisé, retirez-le de I'articulation et utilisez-le comme élément de référence pour sélectionner la taille du dispositif
d'espacement implantable.
Attention: Les éléments d'essai ne doivent pas étre implantés. Lépaisseur générée par le ciment n'est pas prise en compte dans le dispositif d'essai.
Implantation du Vancogenx°-Space Knee
Le Vancogenx®-Space Knee est appliqué en utilisant Ia voie médiane antérieure ou la voie para-patellaire médiane.
Apres le retrait de la prothése préexistante, le site hote doit étre irrigué avec une solution de Ringer ou une solution physiologique et un débridement
complet doit étre effectué avant dinsérer le dispositif Vancogenx®-Space Knee. Eliminez notamment et dans la mesure du possible tous les résidus
de ciment laissés par la prothése précédente.
Evitez de laver I'espaceur avec des solutions aqueuses avant ou aprés l'implantation afin de maintenir des niveaux optimaux de libération des
antibiotiques.
Veilez a maintenir la plaie séche avant l'insertion de I'espaceur pour éviter la perte d'antibiotique a la surface de I'implant, car les antibiotiques de
I'espaceur sont activés dans un environnement aqueux.
La taille la plus appropriée a utiliser est choisie sur la base de ces criteres:
* lataille des composants prosthétiques fémoral et tibial latéraux * |e stade de 'appareil ligamentaire ;
moyens et antéro-postérieurs retirés ; * les espaces de flexion et d'extension.
+ le type de défaut osseux (en cas d'absence d'une partie importante
de la plaque tibial, I'utilisation du dispositif Vancogenx®-Space Knee A
TS est recommandée) ;
Pour la sélection de la taille, des dispositifs de revétements radiographiques transparents et d'essais sont disponibles.
Notez que I'&paisseur générée par le ciment n'est pas prise en compte dans ces gabarits.
Parmi les tailles, la taille a implanter est celle qui :
* estlaplus proche de la taille de la prothése retirée ;
+ offre le meilleur compromis entre stabilité et mobilité articulaire : lors de I'opération, il est important de réaliser une extension compléte et
une flexion a 90°, avec une zone de flexion suffisamment proche pour éviter tout mouvement antéropostérieur du genou fléchi.
Les composants du Vancogenxe-Space Knee doivent étre solidement fixés avec du ciment osseux a base d'antibiotiques Vancogenx®.
La totalité de la surface de contact des composants doit &tre cimentée pour créer une continuité entre I'espaceur et l'os. Un ciment manguant ou
insuffisant - en particulier dans la partie postérieure des condyles - peut affaiblir la structure du dispositif.
Apres le retrait de I'implant de genou existant et le débridement, appliquez d'abord la partie fémorale sur les condyles fémoraux, et attendez la
polymérisation du ciment, puis procédez a I'application de la partie tibiale sur la plague tibiale, en évitant dans les deux cas qu'un exces de ciment
adhére aux surfaces articulaires.
En cas de défaut tibial important, fixez le dispositif Vancogenx®-Space Knee ATS au composant tibial du Vancogenxe-Space Knee en appliquant une
couche de ciment osseux Vancogenx® entre les deux composants.
Appliquez une couche de ciment osseux sur la surface non articulée des composants tibiaux et ATS combinés, ainsi que sur la surface proximale du
tibia. Ensuite, positionnez manuellement les composants combinés sur le tibia proximal, en prenant soin de retirer tout exces de ciment osseux.
Enfin, réduisez I'articulation avant que le ciment de la partie tibiale soit durci et effectuez des mouvements d'extension et de flexion pour permettre
le centrage du composant tibial par rapport au composant fémoral.
Nettoyez la zone de tout débris ou autre élément avec des systemes de lavage par impulsions.
Une fois la suture et la reconstruction de I'extenseur réalisées, le genou doit Etre stable, mais pas trop serré, et présenter une excursion articulaire
allant de 0° 3 90°.
TRAITEMENT POST-OPERATOIRE
En régle générale, le traitement postopératoire est superposable avec une prothése de genou primaire, a la différence que le port de poids ne peut
gtre que partiel (utilisation de béquilles).
Le port de poids partiel doit étre évalué individuellement en fonction des conditions anatomiques du fémur et du tibia, de la croissance osseuse
et des conditions cliniques du patient. Il convient notamment d'éviter le risque qu'une mobilisation excessive sous I'effet du poids ou qu'une
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mobilisation forcée due & la structure du spacer endommage la structure biologique du patient.

L'objectif de récupération articulaire est une flexion a 90°, ou au moins Ia flexion obtenue pendant I'opération lorsque la suture est terminée.

Si le chirurgien le juge nécessaire, selon la stabilité obtenue et, notamment, I'état de I'appareil extenseur, I'utilisation temporaire d'une orthése
postopératoire articulée peut étre prescrite.

Le médecin doit informer le patient de I'ensemble des avertissements, précautions et mesures a prendre et fournir au patient la carte d'implant
remplie livrée avec le dispositif.

Le suivi peut inclure des radiographies et/ou I'élimination du liquide de I'articulation du genou pour voir si I'infection guérit. Le suivi peut également
inclure des tests de surveillance des médicaments pour s'assurer que le taux de médicaments dans le systéme est correct. Une fois I'infection
guérie, une deuxiéme intervention chirurgicale pour retirer le dispositif et implanter un implant permanent de I'articulation du genou sera nécessaire.
INFORMATIONS DE SECURITE POUR LIRM

Vancogenx®-Space Knee est considéré comme « MR Safe » (compatible IRM) selon la définition de la norme ASTM F2503 ; il ne présente donc aucun
risque dans I'environnement IRM.

CARTE D'IMPLANT

Le dispositif est fourni avec une carte dimplant a remplir par I'établissement de santé/le prestataire de sains avec les données du patient,
et a fournir au patient. Cette carte d'implant contient les informations permettant l'identification du dispositif implanté. Les informations
complémentaires a fournir au patient concernant les mises en garde, les précautions et les mesures a prendre sont indiquées sur la notice patient
et sur le site Internet suivant : https://ifu.tecres.com

La natice patient incluse dans I'emballage du dispositif doit étre remise au patient.

Instructions pour remplir la carte d'implant

Les données suivantes doivent étre renseignées par |'établissement de santé/le prestataire de soins au recto de Ia carte d'implant :

1. Nom du patient ou identifiant du patient.

2. Date de I'implantation (jour/mais/année).

3. Nom et adresse de |'établissement de santé/du prestataire de soins.

TECRES" IMPLANT CARD

https://ifu.tecres.com

Une fais remplie, la carte d'implant doit étre détachée de son support en suivant les paintillés et remise au patient.

Une explication des symboles généraux présents sur la carte d'implant (recto et verso) est fournie dans la section « PICTOGRAMMES sur la
carte d'implant » de la présente notice.

EXPLANTATION

Le dispositif n'est pas destiné a une implantation permanente et doit étre retiré dans les 180 jours suivant 'implantation.

Des ostéotomes, des maillets et d'autres instruments de révision peuvent étre utilisés pour faciliter la procédure d'explantation.

Veillez a ce que le site de la plaie soit soigneusement nettoyé de tous les débris de ciment osseux avant I'implantation d'une prothese définitive ou
la réalisation d'une autre intervention chirurgicale (par exemple, résection arthroplastie, fusion, etc.). Le fait de ne pas retirer le ciment et/ou les
débris osseux peut raccourcir la survie de I'implant de révision.

REMARQUE: Il peut arriver que le dispositif soit laissé indéfiniment chez le patient lorsque le patient devient inapte a subir une nouvelle
intervention chirurgicale ou lorsque le chirurgien convient avec le patient sous sa responsabilité qu'il s'agit de la meilleure option de traitement
suite & une évaluation bénéfice/risque.

ELIMINATION

Une fois explanté, le Vancogenxe-Space Knee doit étre éliminé comme déchet biologique conformément aux réglementations locales en matiére
de déchets, car le dispositif pourrait avair été contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine.

En cas de durée de conservation expirée, d'emballage endommagé ou ouvert par inadvertance, éliminer le Vancogenx®-Space Knee conformément
aux réglementations locales en matiére de déchets issus des médicaments non utilisés ou périmés, car il contient un antibiotique.
SIGNALEMENT D'INCIDENT GRAVE

Tout incident grave potentiellement imputable au dispositif Vancogenxe-Space Knee doit étre signalé au fabricant, Tecres Spa, et a I'autorité
compétente du territoire sur lequel se trouve le patient.

Le fabricant peut étre joint aux coordonnées suivantes :

+ e-mail : info@tecres.it

+ Tél.:+39 045 9217311

Les coordonnées des autorités compétentes de I'Etat membre de I'Union européenne dans lequel le patient est tabli figurent sur le site Intermet
de la Commission européenne, sous la section « dispositifs médicaux » au lien suivant : https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/
new-regulations/contacts_en
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VANCOGENX"-SPACE KNEE

INSTRUCGES DE UTILIZAGAD

A atengéo da Equjpa Médica

ESPAGADOR TEMPORARIO PARA JOELHO E ESPAGADOR TEMPORARIO DE AUMENTO OSSEQ DA HASTE TIBIAL (ATS - AUGMENTED TIBIAL STEM) COM
GENTAMICINA e VANCOMICINA

Estas instrugdes de utilizagdo referem-se genericamente a "Vancogenx®-Space Knee" quando consideram todos os trés componentes (femoral, tibial
e ATS): pelo contrério, referem-se a componentes femorais e tibiais como "Vancogenx*-Space Knee (F&T)" e ao companente ATS como "Vancogenx®-
Space Knee ATS" quandbo se referem a estas partes especificas do dispositivo.

APRESENTAGAO

Vancogenx®-Space Knee é um espagador implantével temporério para a articulagao do joelho.

Vancogenx>-Space Knee inclui e liberta duas substancias medicinais: sulfato de gentamicina e cloridrato de vancomicina.

Vancogenx>-Space Knee é um dispositiva médico estéril e de utilizagao Unica. O dispositivo é esterilizado com radiag&o gama.

Os dispositivas Vancogenx®-Space Knee estao disponiveis nas seguintes variantes:

+ 0 Vancogenx--Space Knee (F&T) esté disponivel em 4 tamanhos (S, M, L, XL).

+ 0 Vancogenx=-Space Knee ATS est4 disponivel em dais tamanhas cam duas espessuras diferentes.

A utilizagdo do Vancogenx“-Space Knee ATS é opcional e recomendada em casos com insuficiéncia tibial significativa. Este componente
esté disponivel em diferentes tamanhos e deve ser acoplado, com recurso ao cimento dssea Vancogenx®, ao componente tibial do seguinte
Vancogenxe-Space Knee (F&T):

o Em combinagZo com
Vancogenx®-Space Knee ATS o Space Knee (F&T)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Vancogenx®-Space Knee 6054
(ref. SPK0430) (ref. SPKOO30)
ou
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(ref. SPK0530) (ref. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(ref. SPK0B30) (ref. SPK0230)
; ou
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(ref. SPK0730) (ref. SPK0330)
DESCRIGAO

Vancogenx®-Space Knee é constituido por trés pegas, assemelhando-se a uma prétese condilar de joelho ultra-cangruente:

+ Vancogenx®-Space Knee (F&T): dois elementas articulados independentes: um componente tibial constituido por uma base plana sobre a
qual se articula um componente femoral.

+ Vancogenx®-Space Knee ATS: um componente opcional adicional, que pode ser utilizado em caso de defeito tibial acentuado.

Vancogenx®-Space Knee & composto por cimento dsseo radiopaco de polimetilmetacrilato (PMMA) tatalmente formado, carregado com sulfato de

gentamicina e cloridrato de vancomicina. O cimento 6sseo de PMMA inclui sulfato de bério como agente radiopaco e sulfato de gentamicina e cloridrato

de vancomicina como antibitticos.

Aformulagdo da resina totalmente formada no produto acabado é:

Formulagéio [% p/p]
PMMA* 84,90
BaS04 1000
Sulfato de gentamicina 320
Cloridrato de ici 190

* Polimetilmetacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroquinona, perdxido de benzoilo, metacrilato de metilo

0 formato permite um movimento limitado da pera para mobilidade basica (sentado, em pé, a andar) em condigBes de suporte de peso limitado (por
exemplo, carga protegida com o uso de muletas, andarilhos, bengalas, etc.).

As dimens@es, o contetdo de gentamicina e o conteddo de vancomicina de cada tamanho e variante dos dispositivos Vancogenx©-Space Knee sdo
indicados nas tabelas situadas no inicio deste folheto.

USO PREVISTO

0 Vancogenx=-Space Knee destina-se para o uso temporério (méaximo 180 dias) como complemento & artroplastia total do joelho (TKR) em doentes
com maturidade esquelética submetidos a um procedimento de duas fases devido a um processo séptico.

0 Vancogenx®-Space Knee ndo se destina a ser utilizado durante mais de 180 dias, altura em que deve ser explantado e ser implantado um dispositivo
permanente ou entdo realizado outro tratamento adequado (por exemplo, artroplastia de ressegdo, fusdo, etc.).

Destina-se nomeadamente a operag@es que apresentam riscos ou presenga de infegdes causadas por organismos sensiveis @ Gentamicina e/ou Vancomicina.
0 Vancogenx°-Space Knee ATS destina-se para o uso temporario (maximo 180 dias) em artroplastia total do joelho (TKR) em doentes submetidas a um
procedimenta de duas fases devido a um pracesso séptico e onde est4 presente um defeito tibial acentuado.

0 dispositivo deve ser combinado com o componente tibial do Vancogenx©-Space Knee.

0 Vancogenx®-Space Knee ATS ndo se destina a ser utilizado durante mais de 180 dias, altura em que deve ser explantado e ser implantado um
dispositivo permanente ou ento realizado outro tratamento adequado (por exemplo, artroplastia de ressegéo, fuséo, etc.).

Destina-se nomeadamente a operag@es que apresentam riscos ou presenga de infeges causadas por organismos sensiveis & Gentamicina e/ou Vancomicina.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAD
Infegdo da articulagdo periprotética (PJI) da articulago do joelho.

CONTRAINDICAGOES

+ Acondigdo do doente é tal que uma artroplastia em duas fases & + Suspeita-se ou confirma-se uma infeg@o remota sistémica ou
contraindicada devido a diminuigdo da resposta imune ou outras secundaria.
situagdes clinicas sistémicas relevantes. +  Odoente ndo tem uma TKR e a infeg@o € secundaria a um traumatismo,

* Aperda 6ssea impede o suporte adequado da protese. artrite sética ou outros procedimentos cirdrgicos.

+ Falta de competéncia adequada (anatdmica e funcional) das + 0 doente ndo possui stack 6sseo suficiente para permitir a insergao
estruturas ligamentares periféricas e do mecanismo extensor. e fixagdo da prétese

+ 0 procedimento ndo se justifica devido a deficiéncias no sistema + 0 doente apresenta distdrbios neuromusculares que ndo permitem o
muscular, nervoso ou vascular do doente. controlo da articulagao do joelho.

+ Ama qualidade 6ssea (como na osteoporose) pode fazer com que a + 0 peso, idade ou nivel de atividade do doente fard com que o cirurgido
prétese migre ou frature o 0sso recetor. espere uma falha precace do sistema.

*Ainfecdo da TKR ndo pode ser confirmada. * 0 doente ndo quer ou ndo pode utilizar a mobilidade com suporte de

+ Os dispositivos de TKR infetados ndo podem ser removidos. pesa protegida durante todo o periodo de implantagdo (por exemplo,

+ Os organismos patogénicos infetantes sao resistentes a gentamicina muletas, bengalas, andarilhos, etc.).
e avancomicina. * Miastenia gravis.

+ O doente é sensivel (alérgico) & gentamicina, aminoglicosideos, « Deficiéncia renal grave.
vancomicina, glicopeptideas ou ao cimento 6sseo de PMMA. * Perturbag@o pré-existente do metabolisma do célcio.

UTILIZADORES PREVISTOS

0 dispositivo destina-se a ser utilizado por cirurgides ortopédicos devidamente qualificados, experientes em procedimentos de artroplastia de
joelho em duas fases, num ambiente de bloco operatdrio.

GRUPO(S) DE DOENTES A QUE SE DESTINA

0 dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes com maturidade esquelética que sofrem de infegdo articular periprostética (PJI) da
articulag@o do joelho.

BENEFICIOS E DESEMPENHOS CLINICOS

Desempenho clinico

Principais
* Manter o espago articular correto entre o fémur e a tibia apés a proporcionando uma maior qualidade de vida.
remogdo da protese. + Facilitar a segunda fase de revisdo, uma vez que permite evitar a
+ Permitir a aplicagdo parcial de carga face a estabilidade do retragdo muscular e a rigidez articular.
dispositivo e ao estado anatémico. * Reduzir os tempos de recuperag&o funcional apds a implantagéo
+ Restabelecer a funcionalidade (parcial) das articulagdes que da protese de reviséo, gragas @ manutengéo de uma certa
possibilitam o movimento e a possibilidade de realizar fisioterapia, tonicidade muscular

Complementar
* Ajudar acombater a atual infegdo com alibertagdo cantrolada e eficaz dos antibiticos diretamente no local da infegao durante todo o periodo de implantagao
Beneficios clinicos

+ 0 doente pode manter uma certa mobilidade articular, andar com além disso, pode limitar a necessidade de ajuda externa (prestador
aplicagdo parcial de carga (de acordo com as indicag@es do cirurgido de cuidados).
que se baseiam na estabilidade do dispositivo e na quadro clinica/ + Aprimeira cirurgia (12 fase) & mais curta, uma vez que o dispositivo
anatomico) e realizar alguns exercicios de fisioterapia (ativa e passiva) esté pronto, e a segunda cirurgia é geralmente facilitada e também
e de fortalecimento muscular: isto facilitara a segunda fase e tornara mais curta (22 fase) gragas & tonicidade muscular. Tal significa que
mais rapida a recuperagdo funcional apds a segunda fase, uma vez que também os riscos anestesiolégicos e qualquer risco relacionado com a
se evita a retragdo muscular e a rigidez articular. cirurgia 8o reduzidos.

+ 0 doente pode realizar movimentos bésicos, geralmente sem
necessidade de ajuda: a independéncia é uma grande ajuda psicolégica;

E normalmente concedida ao paciente uma alta hospitalar precoce.
Apresenca de antibidticos evita a aderéncia bacteriana e a libertagdo
local dos antibidticos contribui para o tratamento da infeg&o.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO

0 Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (SSCP) estara disponivel na Base de Dadas Europeia sobre Dispositivos Médicas (EUDAMED)
no link https://ec.europa.eu/tools/eudamed no prazo de seis meses apds a data de publicagdo do aviso da sua plena funcionalidade.

EVENTOS ADVERSOS

Podem ocarrer os seguintes eventos adversos quando se utiliza um espagador. Alguns s@o tipicos de qualquer cirurgia, outros s3o especificos de
operagdes de artroplastia. A maior parte ndo é diretamente atribuivel ao espagador; os cirurgides devem ter conhecimento destas complicages e
devem estar preparados para as tratar caso venham a ocorrer.

Riscos Cirdrgicos Gerais

* Arritmias *+ Morte slbita

+ Enfarte do miocérdio * Hipotensdo transitéria
+ Embolia pulmonar + Trombose venosa

Riscos de cirurgia de substituiggo do joelho

* Lesdes no fémur ou na tibia Diferenca de comprimento do membro

+ Artrofibrose *+ Les@es nos nervas, lesdes do leito dsseo
* Lesfes nos vasos sanguineas Flebite, tromboflebite

* Hemorragia grave Problemas de cicatrizag@o da incisao

* Hematoma
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Rlscos do dispositivo Vancogenx°-Space Knee

Reacdo adversa dos tecidos moles + Desprendimento do dispositivo
* Pirexia alérgica * Remogdo dificil do dispositivo
* Libertagdo de detritos Toxicidade assaciada a gentamicina (nefro/ototoxicidade)
* Rutura do dispositivo Infegdes recorrentes
+ Deslocamenta do dispositivo Toxicidade associada a vancomicina (nefrotoxicidade/ototoxicidade)
+ Subluxagdo do dispositivo
QOutras reacdes adversas associadas a utilizagdo sistémica da terapia com Gentamicina incluem hipersensibilidade, reagdes anafilaticas,
nauseas, vémitos, urticaria, granulocitopenia reversivel, anemia, discrasia sanguinea, convulses, toxicidade nervosa central, fungdo hepética
anormal, hipomagnesaemia, estomatite, plrpura, sensibilizagdo de contacto alérgica e blogueio neuromuscular.
As reagdes adversas associadas ao uso sistémico de vancomicina incluem hipersensibilidade, reagdes anafilaticas, erupgdo cuténea, urticaria,
prurido, necrdlise epidérmica toxica.
0 acompanhamento pés-operatério deve ser feita de perto pelo cirurgido para os pacientes que relatam uma experiéncia anterior de sensibilidade
ou reagao alérgica a outors antibidticos, em particular da familia dos aminoglicosideos.
Atengdo: uma vez que o dispositivo deve ser fixado com cimento 6sseo com antibiéticos, o cirurgido deve estar ciente dos seus efeitos
negativos uma vez que pode aumentar o potencial de reagdes a medicamentos téxicos (nefro-/oto-toxicidade associada & gentamicina/
vancomicina). Consulte a secgdo ADVERTENCIAS - PRECAUGOES DE UTILIZAGAO.

INFORMAGGES DE UTILIZAGAO

0 presente folheto de instrugdes de utilizagdo deve ser lido cuidadosamente.

A familiaridade e atenc@o a técnica cirdrgica do Vancogenx®-Space Knee e a familiaridade com a utilizagao adequada do Vancogenx®-Space Knee €

essencial para 0 sucesso da utilizagao do dispositivo.

0 dispositivo sé deve ser utilizado por cirurgifes que tenham lido a técnica cirdrgica do Vancogenx®-Space Knee e que estejam conscientes das

limitac@es da sua aplicagao.

ADVERTENCIAS - PRECAUGGES DE UTILIZAGAO

Ndo utilize ap6s a data de validade ja que a eficacia do dispositivo pode estar comprometida.

A alteragdo da identidade estrutural do dispositivo pode causar danos ao mesmo (criagdo de fissuras ou fragmentos e risco de perda de

esterilidade, levando a riscos de infegdo para o doente).

Os cirurgifes devem certificar-se de que o dispositivo a ser implantado é do tamanho certo para o local do implante.

Retire o espagador o mais tardar seis meses apos a sua implantag8o. O dispositivo foi testado para ser usado com seguranga por um periodo nao

superior a 6 meses. Se o periodo for prolongado por muito tempo pode levar ao desgaste, desenvolvimento de detritos e, eventualmente, a quebra que

pode causar dor, inflamagdo e reabsorgdo dssea.

Ndo sdo necesséarios metodos agressivos de montagem para a implantagéo adequada do dispositivo.

Durante a aplicagdo, ndo submeta o dispositivo a forgas excessivas (por exemplo, golpes de martelo) que possam causar danos.

Qualquer dano ao dispositivo pode afetar a resisténcia a fadiga e levar a um colapso debaixo de carga.

A utilizag3o do dispositivo em condic@es diferentes das indicadas nao trara quaisquer beneficios ao doente e aumenta o risco de desenvalvimento de

bactérias resistentes aos farmacos.

Nao reesterilizar e/ou reutilizar o dispositivo. Destina-se a uma utilizag&o Unica num Gnico doente.

Nao efetue uma reesterilizagdo, pois pode causar riscos de infec@o no doente. A reesterilizagao também pode alterar a morfologia do dispositivo, a

eficiéncia dos antibidticos e as caracteristicas mecanicas, provocando um mau funcionamento do mesma, com sérios riscos para a salide do doente.

Areutilizagdo do dispositivo apos a sua extragdo deve ser evitada a todo o custo, uma vez que pode causar contaminagdo e agravamento da infegdo

do doente. Durante a extragao, 0 espagador também pode ficar danificado e os residuos do cimento podem permanecer no local da cirurgia: neste caso,

devera remover todos os residuas de cimento.

Prevé-se que o dispositivo seja utilizado em conjunto com terapgutica antibidtica antimicrobiana sistémica (abordagem de tratamento padréo de uma

infegao), tal como definido pelo médico e/ou cirurgido.

0 Vancogenxe-Space Knee deve ser usado com cautela:

+ em conjunto com outros farmacos nefrotdxicas ou otatdxicos (por exemplo, outros aminoglicosideos, anfotericina B, cefalosporinas,
ciclosporinas, cisplatina, clindamicina, colistina, polimixina B, foscarnet, vancomicina, viomicina), uma vez que podem aumentar a toxicidade
da gentamicina (o baixo nivel sérico da gentamicina torna esta interagdo muito improvavel de ocorrer);

+em doentes com predisposigdo ou condigdes clinicas pré-existentes que os colocariam em risco de toxicidade da gentamicina ou da
vancomicina (por exemplo, insuficiéncia renal, dificuldades auditivas, desidratagéo, idade avangada, consumo de medicamentos que possam
afetar os rins, submeter-se a anestesia geral, etc.).

Nesses casos, 0s doentes devem ser monitorizados quanto aos niveis toxicos de gentamicina e de vancomicina no sangue (principalmente nos

primeiros dias ap6s a implantagéo), bem como guanto & fungdo renal.

0 uso simultaneo de gentamicina e/ou vancomicina e de diuréticos fortes como o 4cido etacrinico ou a furosemida pade intensificar o efeito otatdxico

da gentamicina e da vancomicina, alterando as concentragdes de antibidticos no soro e no tecido.

Em casos de obesidade significativa, as concentragdes séricas de gentamicina devem ser acompanhadas de perto e deve ser considerada

uma redugdo na dose.

A co-administragdo com os seguintes agentes deve ser evitada:

* Agentes de blogueio neuromuscular, tais como succinilcolina, + Bisfosfonatos: aumento do risco de hipocalcemia.
toxina botulinica, risco de toxicidade devido ao aumento do « Sulfitos em pessoas susceptiveis, especialmente com
blogueio neuromuscular antecedentes de asma ou alergia: risco de reagdes do tipo
* Anticoagulantes tais como warfarina e fenindione. A Gentamicina alérgico, incluindo sintomas anafilaticos e broncoespasmo.

é conhecida por potencia-los Piperacilina e tazobactam, pois podem potenciar a nefrotoxicidade
+ Colinérgicos: antagonismo do efeito da neostigmina e da piridostigmina. da vancamicina.

36



A utilizagdo do Vancogenx®-Space Knee pode resultar na proliferagéo de organismos ndo suscetiveis. Se ocorrer uma proliferagdo de organismos
ndo suscetiveis, deve iniciar-se uma terapia adequada.

0 uso de cimento 6sseo com antibidticos para fixagdo do dispositivo pode aumentar o potencial de reagdes a medicamentos téxicos.

Estudos de eluigdo in vitro (método micrabioldgico) demonstraram que a libertagdo diaria de gentamicina e de vancomicina nunca excede a
dose sistémica recomendada para adultos de gentamicina (5-7 mg/kg/dia, adulta com fungdo renal normal) e de vancomicina (30-45 mg/
ke/dia), de acordo com as recomendagfies de Goodman e Gilman'. E, portanto, improvével que a quantidade de gentamicina e de vancomicina
absorvida localmente a partir do cimento 6sseo Vancogenxe-Space Knee resulte em niveis séricos situados dentro do intervalo téxico.

Devido a presenga de gentamicina e de vancomicina, podem ocorrer eventos adversos destas substancias, mesmo que a ocorréncia seja
improvéavel devido aos niveis séricos atingidos serem muito baixos.

A gentamicina e a vancomicina sao potencialmente nefrotoxicas e/ou ototoxicas.

Apesar do risco de acumulag@o ser baixo, devem tomar-se as devidas precaugdes e os niveis de gentamicina e de vancomicina devem ser
monitorizados em doentes com fung@o renal reduzida e em doentes com historial de doengas neuromusculares (por exemplo, miastenia gravis,
doenga de Parkinsan), em particular se também tiverem historial de insuficiéncia renal.

Em caso de administragdo de relaxantes musculares e éter, as propriedades de blogueio neuromuscular da gentamicina podem ser intensificadas
(este fenameno pode ser invertido usando sais de célcio). Contudo, tal é bastante improvavel em doentes com rins saudaveis, enquanto em
doentes com fungdo renal reduzida, a probabilidade de interagdo aumenta em proporg@o com os respetivos niveis séricos.

Concentragdes plasmaticas de gentamicina superiores a 2 pg/ml por periodos superiores a 10 dias foram associadas a toxicidade.

A ototoxicidade estd associada a uma concentragdo excessivamente elevada de vancomicina no plasma (entre 60 e 100 pg/ml). A
nefrotoxicidade induzida pela vancomicina é invulgar, quando s@o utilizadas doses normais. Depende da fung&o renal e da medicdo da
concentragdo de antibioticos no sangue.

Utilizacao do Vancogenxe-Space Knee ATS em combinacdo com o Vancogenx®-Space Knee (F&T)

A utilizag@o do Vancogenx®-Space Knee ATS pode levar a uma maior exposicao sistémica a gentamicina e a vancomicina em comparagéo com
0 uso do Vancogenx-Space Knee individual.

UUSO DURANTE A GRAVIDEZ, A AMAMENTAGAO E EM CRIANGAS

N3o estdo disponiveis testes que demonstrem a seguranca de utilizagdo do dispositivo durante a gravidez, a amamentagao e em criangas.
Durante a gravidez e a amamentagao, o cirurgido deve ponderar o beneficio para a mée face ao risco potencial para 0 bebé, antes de utilizar o dispositivo.
E aconselhavel ndo implantar o dispositivo durante a gravidez e a amamentag&o. Nestes doentes, o dispositivo s6 deve ser utilizado em
situagdes criticas e de perigo de vida.

Se o dispositiva for utilizado durante a gravidez, ou se a doente ficar gravida durante o periodo de utilizag@o do dispositivo, devera ser informada
sobre 0s eventuais perigos para o feto. As mulheres em idade de reprodugéo devem ter em consideragdo os beneficios e os perigos associados
a0 uso do produto.

0 dispositivo so esta indicado para ser utilizado em criangas (doentes esqueleticamente imaturos) quando o cirurgido considerar que a
recuperagao da articulagdo por intermédio de outras formas de intervengdo ndo é, de todo, possivel.

INFORMAGAQ SOBRE A EMBALAGEM ESTERILIZADA

0 dispositivo é fornecido numa configuragdo de embalagem blister dupla e € esterilizado por radiagdo gama.

Elimine o dispositivo se os blisters exteriores estiverem danificados ou se forem acidentalmente abertos antes da utilizag&o, pois a esterilidade
do dispositivo pode ter sido comprometida.

Ndo reesterilizar.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Conserve e transporte a uma temperatura inferior a 25 °C e num ambiente fresco e seco.

Contudo, se a temperatura durante o transporte ndo puder ser mantida abaixo dos 25 °C com uma humidade relativa <90%, o dispositiva médico
consegue tolerar uma temperatura situada entre 0 °C e 40 °C com uma humidade relativa inferior a 90% durante um méximo de 5 dias.

0 dispositivo deve ser enviado e transportado numa caixa de papeldo ondulado de parede dupla com ECT > 7,71 kN/m (ou ECT > 44 Ibf/in).
UTILIZAGAD, IMPLANTAGRO & EXPLANTAGAD

E importante manter técnicas cirtrgicas estritamente asséticas.

0 cirurgido deve familiarizar-se completamente com a técnica de implantagéo das proteses através de: (1) leitura de literatura apropriada,
(2) formagao sobre competéncias e técnicas cirdrgicas necessarias para a cirurgia de revisdo de artroplastia do joelho, e (3) consulta das
informagdes relativas a utilizagdo de instrumentagdo para o dimensionamento, implantagéo e explante dos componentes.

A fim de evitar o deslocamento/subluxagdo, aconselham-se as mesmas medidas tomadas para uma artroplastia permanente total do joelho
(TKR), acrescidas de outras especificas coma, por exemplo:

1) selegdo do tamanho correto (consulte a secgdo "Selegdo do 3) insergdo com tensdo articular apropriada dos tecidos moles &
tamanho do Vancogenxe-Space Knee"); volta da articulagdo do joelho;

2) fixagdo adequada do cimento (cimento 6sseo Vancogenx®) dos 4) aplicagéo, em casos de risco, de uma cinta ortopédica de abdugéo
componentes; (possivelmente articulada) para auxiliar na flex&o sem

deslocacao/subluxagao.
N3o sdo necessarios instrumentos especificos para implantar com sucesso o dispositivo; contudo, recomenda-se que 0s seguintes
instrumentos e dispositivos estejam disponiveis para o procedimento:
+ Dispositivo experimental e modelos,
+ Cimento 6sseo Vancogenx® para fins de fixagéo,
+ Equipamento para cirurgia de artroplastia do joelho (tais como osteotomias, grosas, alargadores, impactor sem pontas metalicas, etc.).
Para aplicar o dispositivo pode utilizar-se a via mediana frontal ou a via parapatelar medial.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knolimann B) - McGraw Hill, New York. Capitulo 58: Aminoglycosides (McDougall
C); Capitulo 59: Protein Synthesis Inhibitors and Mi: Antibacterial Agents (McDougall C)
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Os componentes de protese infetadas e o cimento Gsseo residual (se presente) devem ser removidos do fémur, tibia e rétula antes da
implantag&o do dispositivo.
Limpar o local recetor através de desbridamento agressivo, removendo todos os residuos.
Nao inserir o dispositivo se a articulagdo alojar outros dispositivas de osteossintese que possam interferir mecanicamente com o dispositivo.
Selegdo do tamanho do Vancogenx®-Space Knee
A selecdo do tamanho adequado do dispositivo depende do parecer do cirurgido com base nos requisitas do paciente.
Para a sele¢&o do tamanho do implante, est&o disponiveis modelos e dispositivos experimentais.
A adequacdo do tamanho pode ser avaliada pré-cirurgicamente com a sobrepasicao de modelos do Vancogenx®-Space Knee em imagiologia de
raios X do doente.
A adequag@o do tamanho deve ser confirmada através da redugdo do dispositivo experimental, alcangando um compromisso entre estabilidade
e mobilidade conjunta.
A selecdo do tamanho para o dispositivo Vancogenx®-Space Knee pode ser selecionada tendo em consideragao:
+ Dimens@es do implante remavido
+ Stock 6sseo restante
+ Estado do aparelho ligamentar
+ Espacos de flexdo e extensao
Colocago do dispositivo experimental
Posicione os dispositivos experimentais no espago da articulagdo e reduza o joelho. O joelho ndo deve ficar demasiado apertado, pois iré apertar ainda mais
com a fixagdo dos componentes de cimento.
0 aperto pode ser aliviado através da redugao e/ou redefinigao dos contornos do osso femoral de mado a obter um ajuste satisfatario.
Depois de utilizar o dispositivo experimental, remova-0 da articulagdo e utilize-o como referéncia para selecionar o tamanho do dispositivo
espagador implantével.
Atengdo: Os dispositivos experimentais ndo devem ser implantados. A espessura gerada pelo cimento nao é refletida no dispasitivo experimental.
Implantag&o do Vancogenx-Space Knee
0 Vancongenx-Space Knee é aplicado usando a via de abordagem mediana frontal ou parapatelar medial.
Apbs a remogdo da protese pré-existente, o local recetor deve ser irrigado com solugdo Ringer ou soro fisiolégico e deve efetuar-se um
desbridamento completo antes de inserir o dispositivo Vancogenxe-Space Knee. Em particular, elimine, sempre que possivel, todos os residuos de
cimento deixados pelo implante anterior.
Evite lavar o espagador com solugdes aquosas antes ou depois da implantag@o, de forma a manter niveis 6timos de libertagao do antibictico.
Deve ter-se o cuidado de manter a incisdo seca antes da inserg@o do espagador para evitar a perda de antibi6tico na superficie do implante, uma
vez que os antibiticos do espagador sdo ativados num ambiente aquoso.
0 tamanho mais adequado a utilizar € selecionado com base no seguinte:
*0tamanho dos componentes protéticas médio-lateral e antero- * oestado do aparelho ligamentar,
posterior femoral e tibial removidos; *  0s espagos de flexdo e extensao.
+ 0tipo de defeito dssea (em caso de falta de parte significativa da
placa tibial, recomenda-se o uso do Vancogenx®-Space Knee ATS);
Para selecionar o tamanho, estdo disponiveis sobreposigdes radiotransparentes e dispositivos experimentais.
Note-se que a espessura gerada pelo cimento ndo esté refletida nestes modelos.
Entre os tamanhos, o tamanho a implantar é aquele que:
+for 0 mais proximo do tamanho do implante removido;
+ conseguir o melhor compromisso entre estabilidade e mobilidade articular: durante o funcionamento, & importante conseguir uma extenséo
total e uma flexdo de 90°, com uma érea de flexdo suficientemente préxima para evitar o movimento antero-posterior do joelho flexionado.
0Os componentes do Vancogenx®-Space Knee devem ser firmemente fixados com cimento 6sseo Vancogex carregado com antibidtico.
Toda a superficie de contacto dos componentes deve ser cimentada para criar continuidade entre o espagador e 0 0ss0. A falta ou insuficiéncia de cimento
- especialmente na porgéo posterior dos cdndilos - pode enfraquecer a estrutura do dispositivo,
Apés a remogdo do implante de joelho existente e do desbridamento, aplique primeiro a parte femoral nos condilos femorais e aguarde pela
polimerizag&o do cimento; em seguida, proceda a aplicagao da parte tibial na placa tibial, evitando em ambos os casos que o cimento em excesso
adira as superficies da articulagéo.
Na presenca de um defeito tibial consideravel, una o Vancogenx°-Space Knee ATS ao componente tibial do Vancogenx®-Space Knee, aplicando uma
camada de cimento sseo Vancogenx® entre os dois componentes.
Aplique uma camada de cimento 6sseo na superficie ndo articulada dos componentes tibiais e ATS combinados, bem como na superficie proximal
da tibia. Em seguida, posicione manualmente os componentes combinados na tibia proximal, tendo o cuidado de remover todo o excesso de
cimento 0sseo.
Reduza eventualmente a articulagdo antes da cura do cimento da parte tibial e realize alguns mavimentos de flexdo-extensdo para permitir a auto-
centragem do componente tibial em relagdo ao componente femoral.
Limpe a area de quaisquer tipos de detrito com um sistema de lavagem pulsante.
Concluida a sutura e a reconstrugdo do aparelho extensor, o joelho deve estar estével, mas nao demasiado apertado, e ter uma excursdo articular
compreendida entre 0°e 90°.
TRATAMENTO POS-OPERATORIO
Como regra geral, 0 tratamento pés-operatdrio é sobreponivel a uma prétese primaria do joelho, com a diferenca de que o peso apenas pode ser
suportado parcialmente (uso de muletas).
0 suporte parcial de peso deve ser avaliado individualmente em fungao das condigdes anatémicas do fémur e da tibia, do crescimento 6sseo e das
condigdes clinicas do doente. Em particular, deve-se evitar o risco de que a estrutura do espagador danifique a estrutura bioldgica do espagador
devido ao excesso de peso ou @ mobilizagao forgada.

38



0 objetivo da recuperag@o articular é uma flexdo de 90° ou, pelo menas, a flexdo obtida durante a operagdo, quando a sutura estiver concluida.

Se o cirurgido o considerar necessario, com base na estabilidade alcangada e, em particular, na condigdo do aparelho extensor, podera prescrever a
utilizag&o tempordria de uma értese articulada pos-operattria.

0 médico deve informar o paciente de todos os avisos, precaucdes e medidas a tomar e deve fornecer ao paciente o cartdo de implante preenchido,
que é fornecido com o dispositivo.

0 acompanhamento pode incluir radiografias e/ou a remogdo de liquido da articulagdo do joelho para verificar se a infegdo esté a cicatrizar. 0
acompanhamento também pode incluir testes de monitorizag&o farmacologica para garantir que o nivel dos medicamentos no sistema é carreto.
Depois de curar a infe¢éo, seré necessaria uma segunda cirurgia para remover o dispositivo e implantar um implante permanente na articulagao do joelho.
INFORMAGAQ DE SEGURANGA DE RESSONANCIA MAGNETICA

0 Vancogenx®-Space Knee é considerado “MR Safe” (Seguro para RM) de acordo com a definicdo da norma ASTM F2503, pelo que ndo representa
qualquer risco no Ambiente de Ressonancia Magnética.

CARTAQ DO IMPLANTE

0 dispasitiva é fornecido com um cartdo do implante a ser preenchido pela instituig&o/profissional de satide com os dados do doente, e a ser fornecido
ao doente. Este cartdo do implante contém as informag@es que permitem identificar o dispositivo implantado. As informag@es adicionais a fornecer ao
doente sobre os avisos, precaugfes e medidas a tomar encontram-se no folheto a e doente e no website seguinte: https://ifu.tecres.com

0 folheto do doente incluido na embalagem do dispositivo deve ser fornecido ao proprio doente.

Instrugdes para o preenchimento do cartdo do implante

Ainstituico/profissional de satide devera preencher os seguintes dados na frente do cartdo do implante:

1. Nome do doente ou nimero de identificagdo do doente.

2. Data da implantag@o (dia/més/ano).

3. Nome e enderego da instituigdo/profissional de salide.

@ TECRES IMPLANT CARD
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https://ifu.tecres.com

Uma vez preenchido, o cartdo do implante deve ser arrancado do respetivo suporte pelo picotado e fornecido ao doente.

A explica&o dos simbolos gerais presentes no cartdo do implante (frente e verso) & fornecida na secgao "SIMBOLOS no cartdo do implante”
do presente folheto.

EXPLANTAGAO

0 dispositivo ndo se destina a implantagao permanente e deve ser removido no prazo de 180 dias apds a implantag@o.

Podem utilizar-se ostedtomos, malhetes e outros instrumentos de revisdo para auxiliar o procedimento de exploragao.

Deve ter-se o cuidado de assegurar que todos os detritos de cimento 6sseo sdo completamente eliminados do local da incisdo antes da implantagéo
de uma prétese definitiva ou da realizagao de um procedimento cirdrgico alternativo (por exemplo, artroplastia de ressegdo, fusdo, etc.). A ndo
remogdo do cimento e/ou dos detritos sseos pode encurtar a sabrevida do implante de revisdo.

NOTA: Pode dar-se o caso de o dispositivo permanecer indefinidamente no doente caso este néo esteja apto para uma nova cirurgia ou se o
cirurgido concordar com o doente, sob responsabilidade de ambos, que esta é a melhor apgdo de tratamento numa avaliagéo de beneficio/risco.
ELIMINAGAD

Uma vez explantado, o Vancogenx®-Space Knee deve ser eliminado como residuo biolégico de acordo com os regulamentos locais em matéria de
residuos, uma vez que o dispositiva pode ter sido contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem humana.

No caso de embalagens com prazo de validade expirado, danificadas ou acidentalmente abertas, elimine o Vancogenxe-Space Knee de acordo com
os regulamentos locais em matéria de residuos de medicamentos nao utilizados ou expirados, uma vez que o dispositivo contém antibigticos.

COMUNICAGAQ DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave potencialmente atribuivel ao Vancogenx®-Space Knee deve ser comunicado ao fabricante, Tecres S.p.A., e a autoridade
competente do local onde se encontra o doente.

0 fabricante pode ser contactado através dos seguintes contactos:

+email: info@tecres.it

+ tel: +39 045 9217311

As informagdes de contacto da autoridade competente no Estado-Membro europeu em que se encontra o doente encontram-se no website da
Comisséo Eurapeia, na secgéo "dispositivas médicos’, no seguinte link: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
contacts_en
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VANCOGENX"-SPACE KNEE

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Do wiadomosci medyeznego

IMPLANT TYMCZASOWY DO STAWU KOLANOWEGO | IMPLANT TYMCZASOWY ROZSZERZONY DO TRZONU KOSCI PISZCZELOWEJ Z GENTAMYCYNA
i WANKOMYCYNA

Ninigjsza instrukcja uZytkowania ochosi sig z jedhej strony ogdlnie do wyrobu ,Vancogenx®-Space Knee’, gdy dotyczy wszystkich trzech komponentow (uidowego,
piszczelowego i ATS), a z drugief strony do konkretnych czgsci wyrobu — elementu udowego | piszczelowego , Vancogenxe-Space Knee (F&T)” oraz elementu ATS
,Vancogenxe-Space Knee ATS”.

PRZEDSTAWIENIE

Vancogenx*-Space Knee to implant wszczepiany tymczasowo przeznaczony do stawu kolanowego.

Vancogenx*-Space Knee zawiera i uwalnia miejscowo dwie substancje lecznicze: siarczan gentamycyny i chlorowodorek wankomycyny.

Vancogenx'-Space Knee jest wyrobem medycznym steryinym i jednorazowego uzytku. Wyrob jest sterylizowany promieniowaniem gamma.

\Wyroby Viancogenx*-Space Knee sq dostgpne w nastgpujacych wariantach:

+ Vancogenx-Space Knee (F&T) w 4 rozmiarach (S M, L, XL).

+ Vancogenx-Space Knee ATS w dwoch rozmiarach o dwdch roznych grubosciach.

Zastosowanie Vancogenx™-Space Knee ATS jest opcjonalne i jest zalecane w przypadku duzego ubytku kosci piszczelowej. Ten komponent jest dostepny

w rdznych rozmiarach i powinien by¢ potaczony — przy uzyciu cementu kostnego Vancogenx® - z komponentem piszczelowym Vancogenx®-Space Knee (F&T):

. Polaczenie z
Vancogenx-Space Knee ATS Venoogen-Space Knee (&)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Vancogenx®-Space Knee 6054
(kod ref. SPK0430) (kod ref-‘ EbPKOO%)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogen:e-Space Knee 7064
(kod ref. SPK0530) (kod ref. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(kod ref. SPK0B30) (kod ref-‘ l?bPKOZSO)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogen:®-Space Knee 8094
(kod ref. SPK0730) (kod ref. SPK0330)

OPIS

Vancogenx®-Space Knee posiada trzyelementowa konstrukcie, ktdra przypomina bardzo dobrze dopasowang proteze kiykciowa stawu kolanowego.

+ Vancogenx-Space Knee (F&T): dwa niezalezne elementy stawowe — komponent piszczelowy utworzony z ptaskiej podstawy, do kiérego dopasowany jest
komponent udowy.

+ Vancogenx:-Space Knee ATS: dodatkowy komponent opcjonalny, ktory mozna stosowac w przypadku duzego ubytku kosci piszczelowej.

Viancogenxe-Space Knee skfada sig z w pelni uksztattowanego radionieprzeziemego cementu kostnego na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA), ktdry zawiera

siarczan gentamycyny i chlorowodorek wankomycyny. Cement kostny na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA) zawiera $rodek radionieprzezierny w postaci

siarczanu baru oraz antybiotyki: siarczan gentamycyny i chiorowodorek wankomycyny.

Skiad w pelni uformowanej zywicy w gotowym produkcie:

Sktad [% wiw]
PMMA* 8490
BaS04 1000
Siarczan g yey 320
Chl 190

*Polimetakrylan metylu, N,N-dimetylo-p-toluicyna, hyarochinon, naclenek benzoilu, metakrylan metylu

Konstrukcja umozliwia ograniczony ruch nogi w zakresie podstawowej mobilnoéci (siedzenie, stanie, chodzenie) w warunkach ograniczonego obciazenia (np. przez
zastosowanie kul, balkonikow, lasek itp.).

Wymiary, zawarto$¢ gentamycyny i wankomycyny w poszczegolnych rozmiarach i wariantach wyrobéw Vancogenx-Space Knee podano w tabelach umieszczonych
na poczatku niniejszej ulotki.

PRZEZNAGZENIE

Wyréb Vancogenx°-Space Knee jest przewidziany do tymczasowego (maksymalnie 180 dni) stosowania jako uzupetnienie zabiegu catkowitej wymiany stawu
kolanowego (TKR) u pacjentow z dojrzatym ukiadem kostnym poddawanych zabiegowi dwuetapowemu z powodu procesu septycznego.

Wyréb Vancogenx*-Space Knee nie jest przeznaczony do stosowania przez okres diuzszy niz 180 dni, po ktérym to czasie nalezy go usunaé i wszczepic staly wyréb
lub wykona inny odpowiedni zabieg (np. artroplastyke resekcyjna, zespolenie itp.).

Jest on szczegbinie przewidziany w przypadku operacji, kitre stwarzaja ryzyko zakazen lub istniejacych zakazen wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na
gentamycyne iflub wankomycyne.

Wyréb Vancogern-Space Knee ATS jest przewidziany do tymczasowego (maksymalnie 180 dni) stosowania w ramach zabiegu catkowitej wymiany stawu kolanowego
(TKR) u pacjentow poddawanych dwuetapowemu zabiegowi z powodu procesu septycznego, u kidrych wystepuje duzy ubytek kodci piszczelowej.

Wyréb nalezy stosowat razem z komponentem piszczelowym Vancogenxe-Space Knee.

Wyréb Vancogenx*-Space Knee ATS nie jest przeznaczony do stosowania przez okres diuzszy niz 180 dni, po ktérym to czasie nalezy go usunag i wszczepic staty
wyréb lub wykonag inny odpowiedni zabieg (np. artroplastyke resekcyjna, zespolenie itp.).

Jest on szczegélnie przewidziany w przypadku operacji, kidre stwarzaja ryzyko zakazer lub istniejacych zakazer wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na
gentamycyne iflub wankomycyne.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zakazenie okoloprotezowe (PJI) stawu kolanowego.
PRZEC KAZANIA

Stan pacjenta uniemozliwia wykonanie dwuetapowej procedury artroplastyki * Wystepuje podejrzenie lub potwierdzenie ogéinoustrojowego lub wiémego

z powodu obnizonej odpowiedzi immunologicznej lub innych istotnych
ogdlnoustrojowych stanéw kiinicznych.

+ Ubytek kosci uniemozliwiajacy odpowiednie podparcie protezy.

* Brak odpowiednich moziiwosci (anatomicznych i funkcjonalnych) w zakresie
obwodowego aparatu wigzadlowego i mechanizmu prostownikow.

+ Zabieg jest nieuzasadniony ze wzgledu na wady uktadu migsniowego,
nerwowego lub naczyniowego pacjenta.

+ Zlajako$¢ kodci (jak w przebiegu osteoporozy) moze spowodowaé
przemieszczenie sig protezy lub ziamanie kosci pacjenta.

* Brak moziiwosci potwierdzenia zakazenia okotoprotezowego po TKR.

+ Brak mozliwosci usuniecia zakazonych wyrobow do TKR.

+ Patogeny wywolujace zakazenie s3 opome na gentamycyne i wankomycyne.
Pacjent jest wrazliwy (uczulony) na gentamycyne, aminoglikozydy,
wankomycyne, glikopeptydy lub sktadniki cementu kostnego na bazie PMMA.

zakazenia na odlegfosc.

U pacjenta nie przeprowadzono TKR, a zakazenie ma charakter widmy wobec
urazu, septycznego zapalenia stawdw lub innych zabiegow chirurgicznych.
Pacjent nie ma wystarczajacej ilosci materiatu kostnego, aby umoziiwi¢
wprowadzenie i zamocowanie protezy.

U pacjenta wystepujg zaburzenia nerwowo-migsniowe, ktére nie pozwalajg na
kontrole stawu kolanowego.

* Ze wzgledu na mase ciata pacjenta, jego wiek lub poziom aktywnosci chirurg

oczekuje wezesnego niepowodzenia systemu.

Pacjent nie chee lub nie moze korzystac z przyrzadéw odciazajacych
leczona koriczyne w trakcie mobilnodci (np. kule, balkoniki, laski) przez caty
okres implantacji.

Miastenia.

+ Cigzkie uposledzenie czynnosci nerek.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY + Wystepujace wezesniej zaburzenia metabolizmu wapnia.

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgéw ortopedéw posiadajacych do$wiadczenie w przeprowadzaniu
zahiegdw dwuetapowej artroplastyki stawu kolanowego w $rodowisku sali operacyjnej.
DOCELOWA(-E) GRUPA(-Y) PACJENTOW
Wyrdb przeznaczony jest do stosowania u pacjentow z dojrzatym uktadem kostnym, u kiérych wystapito zakazenie okotoprotezowe (PJI) stawu kolanowego.
KORZYSCI KLINICZNE | SKUTECZNOSC KLINICZNA
Skuteczno$é Kiiniczna
Zawdnlczo
+ Utrzymanie prawidtowe] przestrzeni stawowej pomiedzy koscig
udowa a koscig piszczelowa po usunieciu protezy.
Umozliwienie czg$ciowego obciazenia koficzyny w zaleznosci od
stabilnosci wyrobu i warunkéw anatomicznych.
Przywrécenie (czesciowej) funkcjonalnodci stawu, co pozwala
na ruch i mozliwo$¢ wykonywania zabiegéw fizykoterapeutycznych,
Pomocniczo
Pomoc w zwalczaniu biezacego zakazenia dzigki kontrolowanemu i skutecznemu uwalnianiu antybiotykéw bezposrednio w miejscu infekcji przez
caly okres implantacji.
Korzysu Kiniczne
Pacjent moze zachowaé pewng ruchomos¢ stawu, chodzi¢ z czgsciowym
obciazeniem koriczyny (zgodnie ze wskazaniami chirurga zaleznymi od
stabilnosci wyrobu i stanu Klinicznego/anatomicznego) i wykonywac
okreslone ¢wiczenia fizykoterapeutyczne (czynne i bieme) oraz twiczenia
wzmacniajgce migsnie: utatwi to drugi etap i przyspieszy powrét do
sprawnodci funkcjonalnej po drugim etapie, poniewaz pozwoli to na
uniknigcie zwiotczenia migsni i sztywnosci stawu.
Pacjent moze wykonywac podstawowe ruchy, na ogét bez pomocy:
samodzielnos¢ jest ogromna korzyscia psychologiczng; co wigcej, moze to
PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWAI SKUTECZNOSCI KLINICZNE)
Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP) jest dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED)
pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed w ciagu szesciu miesigcy od daty opublikowania zawiadomienia o peinej funkcjonalnoéci.

DZIALANIANIEPOZADANE
Podczas stosowania implantu tymczasowego moga wystapic nastgpujace dziatania niepozadane. Niektre z nich sa typowe dla kazdej operaci, inne sa specyficzne
dla operacji artroplastyki. Chociaz wigkszo$¢ z nich nie wiaze sig z samym wyrobem, chirurdzy musza, mie¢ $wiadomos¢ tych powikfari i by¢ gotowi do ich leczenia
w przypadku ich wystapienia.
Ogolne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym
* Arytmie + Nagly zgon
*  Zawal migénia sercowego * Przej$ciowe niedociénienie
* Zator plucny * Zakrzepica zyt gtebokich
Zagrozenla Zwigzane z zabiegiem wymiany stawu kolanowego
Uszkodzenie koéci udowej lub piszczelowej
* Artrofibroza
Uszkodzenie naczyn krwionosnych
Utrata duzej ilosci krwi
* Krwiak

zapewniajac tym samym wyzsza jakos¢ zycia.

+ Utatwienie drugiego etapu rewizji ze wzgledu na uniknigcie
zwiotczenia migéni i sztywnosci stawow.

+ Skrécenie czasu powrotu do sprawnosci funkcjonalnej po implantacji
protezy rewizyjnej dzieki utrzymaniu okreslonego napigcia
mig$niowego.

ograniczy¢ potrzebe pomocy z zewnarz (opiekuna).

+ Pierwsza operacja (1. etap) jest krétsza, poniewaz wyrdb jest gotowy do
uzycia, natomiast druga operacja jest z reguty utatwiona i rwniez krétsza
(2. etap) dzieki napieciu migsniowemu. Oznacza to rowniez zmniejszenie
ryzyka anestezjologicznego oraz ryzyka zwigzanego z zabiegiem.

+ Weczesnigjsze zwolnienie pacjenta ze szpitala jest z reguty dopuszczalne.

+ Obecnos¢ antybiotykdw chroni przed przywieraniem bakerii, a migjscowe
uwalnianie antybiotykéw wspomaga leczenie zakazenia.

Rozbiezno$¢ w dlugosci koriczyn

Uszkodzenia nerwéw, uszkodzenie foza kostnego
* Zapalenie zyl, zakrzepowe zapalenie zyt

Problemy z gojeniem sig rany
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Zag'omuazvnazamzwymbaml Vancogenx'-Space Knee

Niepozadana reakcja tkanki migkkiej * Poluzowanie wyrobu

* Goraczka alergiczna * Trudnosci w usunigciu wyrobu
Uwalnianie z wyrobu czastek + Toksycznos¢ zwiazana z gentamycyna (nefrotoksycznosc/ototoksycznosc)
Uszkodzenie wyrobu + Nawracajgca infekcja
Przemieszczenie wyrobu + Toksycznos¢ zwiazana z wankomycyna (nefrotoksycznosc/ototoksycznosc)
Podwichnigcie wyrobu

Do innych dziatan niepozadanych zwiazanych z ogélnoustrojowym stosowaniem gentamycyny naleza; nadwrazliwo$¢, reakcje anafilaktyczne, nudnosci,
wymioty, pokrzywka, odwracalna granulocytopenia, niedokrwistos¢, dyskrazja krwi, drgawki, toksyczne dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy, nieprawidiowa
czynno$¢ watroby, hipomagnezemia, zapalenie jamy ustnej, plamica, alergiczne kontaktowe reakcje uczuleniowe i blokada nerwowo-mig$niowa.

Do dziatan niepozadanych zwiazanych z ogdinoustrojowym stosowaniem wankomycyny naleza; nadwrazliwo$c, reakcje anafilaktyczne, wysypka, pokrzywka,
$Swigd, toksyczna nekroliza naskérka.

Chirurg powinien $cisle monitorowa¢ przebieg obserwacji pooperacyjnej u pacjentow, u ktérych w przesziosci wystapita nadwrazliwo$¢ lub reakcja alergiczna
na inne antybiotyki, w szczegdlnosci z rodziny aminoglikozydow.

Uwaga: poniewaz wyréb musi by¢ zamocowany za pomoca cementu kostnego zawierajgcego antybiotyk, chirurg musi by¢ $wiadomy negatywnych skutkow jego
dziatania, poniewaz moze to zwiekszy¢ mozliwo$¢ wystapienia toksycznych reakcji na leki (nefro-/ototoksyczno$¢ zwiazana z gentamycyna/wankomycyna).
Patrz punkt OSTRZEZENIA - SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza ulotke z instrukcja uzytkowania.
Znajomos¢ i przestrzeganie techniki chirurgicznej wszczepiania Vancogenx:-Space Knee oraz znajomo$¢ prawidiowego stosowania Vancogenx'-Space Knee
niezbedne do skutecznego zastosowania wyrobu.
Wyréb powinni stosowac tylko chirurdzy, ktdrzy zapoznali sie z technika chirurgiczng wszczepiania Vancogenx®-Space Knee i sq $wiadomi ograniczen w stosowaniu wyrobu.
OSTRZEZENIA - SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Nie stosowat po uptywie terminu waznoéci, poniewaz skutecznos¢ wyrobu moze by¢ pogorszona.
Zmiana w obrebie konstrukcji wyrobu moze spowodowat jego uszkodzenie (powstanie peknie¢ lub fragmentow oraz ryzyko utraty sterylnosci, co moze
prowadzi¢ do zakazenia pacjenta).
Chirurdzy musza upewnic sie, ze wyrob, ktdry ma zostac wszczepiony, ma odpowiedni rozmiar w stosunku do miejsca wszczepienia.
Usuna¢ implant tymczasowy nie pozniej niz szes¢ miesiecy po jego implantadii. Wyrob zostat przebadany pod katem bezpiecznego uzytkowania przez okres nie diuzszy
niz 6 miesiecy. Jedli okres ten zostanie wydiuzony na zbyt dtugi czas, moze to spowodowac zuzycie, uwalnianie czastek, a w koricu ziamanie, ktore moze wywotaé bol,
stan zapalny i resorpcjg kosci.
Do prawidiowe] implantacji wyrobu nie s wymagane agresywne metody mocowania.
Podczas aplikacji nie wywiera¢ nadmiemnej sity na wyréb (np. nie uderza¢ miotkiem), poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie.
Wszelkie uszkodzenia wyrobu moga wplyna¢ na jego wytrzymalos¢ zmeczeniowa i doprowadzié do zawodnego dziatania pod obciazeniem.
Stosowanie wyrobu w warunkach innych niz wskazane prawdopodobnie nie przyniesie korzysci pacjentowi i zwigksza ryzyko rozwoju bakterii lekoopomych.
Nie sterylizowaé ponownie iflub nie uzywac ponownie wyrobu. Produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego u jednego pacjenta.
Nie wolno ponownie sterylizowac produktu, gdyz niesie to ryzyko spowodowania infekcji u pacjenta. Ponowna sterylizacja zmienia takze morfologie wyrobu, skutecznoé
antybiotyku i parametry mechaniczne wyrobu, prowadzac do jego nieprawidiowego dziatania i stwarzajac powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
Nalezy bezwzglednie unika¢ ponownego uzycia wyrobu po jego usunieciu, poniewaz moze to spowodowa zarazenie i pogorszenie si¢ zakazenia pacjenta.
Podczas ekstrakcji moze rowniez dojé¢ do uszkodzenia wyrobu i pozostawienia resztek cementu w operowanym miejscu: w takim przypadku nalezy catkowicie
usunag wszelkie pozostatosci cementu.
Wyrb jest przewidziany do stosowania w potaczeniu z ogdlnoustrojowa antybiotykoterapia (standardowe leczenie zakazenia) okreslong przez lekarza iflub chirurga.
Vancogenx@ Space Knee nalezy stosowac z zachowaniem ostroznoéci:
w potaczeniu z innymi lekami nefrotoksycznymi lub ototoksycznymi (np. innymi aminoglikozydami, amfoterycyna B, cefalosporynami, cyklosporynami,
cisplatyna, klindamycyna, kolistyna, polimyksyna B, foskamnetem, wankomycyna, wiomycyna), poniewaz moga one nasilac toksyczno$¢ gentamycyny (ze
wzgledu na niskie stezenie gentamycyny w surowicy wystapienie tej interakcji jest bardzo mato prawdopodobne);
* U pacjentow predysponowanych lub z istniejacymi wezesniej stanami klinicznymi, ktdre moga zwiekszac ryzyko toksycznego dziafania gentamycyny
i wankomycyny (np. zaburzenia czynnosci nerek, problemy ze stuchem, odwodnienie, zaawansowany wiek, przyjmowanie lekéw mogacych wplywaé na
nerki, znieczulenie ogdine itp.).
W takich przypadkach pacjentow nalezy monitorowa¢ pod katem toksycznego stezenia gentamycyny i wankomycyny we krwi (gtownie w pierwszych dniach po
wszczepieniu), a takze pod katem czynnoéci nerek.
Jednoczesne stosowanie gentamycyny illub wankomycyny i silnych lekow moczopednych, takich jak kwas etakrynowy lub furosemid, moze nasila¢ ototoksyczne
dziatanie gentamycyny i wankomycyny poprzez zmiane stezenia antybiotyku w surowicy i tkankach.
W przypadku znacznej otylosci nalezy ciéle monitorowat stezenie gentamycyny w surowicy i rozwazy¢ zmnigjszenie dawki.
Nalezy unikac jednoczesnego podawania z nastepulqcym lekami:

Leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, takie jak + Bisfosfoniany: zwigkszone ryzyko hipokalcemii.

sukcynylocholina, toksyna botulinowa ze wzgledu naryzyko toksycznodci = Siarczyny u 0s6b wrazliwych, zwtaszcza u 0séb z astma lub alergia

z powodu nasilenia przewodnictwa nerwowo-mig$niowego w wywiadzie: ryzyko reakcji typu alergicznego, w tym objawdw
* Leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna i fenindion, poniewaz anafilaktycznych i skurczu oskrzeli.

wiadomo, ze gentamycyna moze nasila¢ ich dziatanie * Piperacylina i tazobaktam, poniewaz moga one nasila¢ nefrotoksycznosc
* leki cholinergiczne: antagonizm dziatania neostygminy i pirydostygminy. wankomycyny.

Stosowanie Vancogenx®-Space Knee moze prowadzi¢ do przerostu drobnoustrojéw niewrazliwych. Jesli dojdzie do przerostu drobnoustrojow niewrazliwych,
nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Zastosowanie cementu kostnego zawierajacego antybiotyk do zamocowania wyrobu moze zwigkszy¢ mozliwo$¢ wystapienia toksycznych reakcji polekowych.
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Badania procesu elucji w warunkach in vitro (metoda mikrobiologiczna) wykazaty, ze dobowe uwalnianie gentamycyny i wankomycyny nigdy nie przekracza
zalecanej dla dorostych ogdlnoustrojowej dawki gentamycyny (57 mg/kg/dobe, dorosli z prawidtowa, czynnoscia nerek) oraz wankomycyny (30-45 mgrkg/
dobe) zgodnie z zaleceniami Farmakologii Goodmana i Gilmana'. Jest zatem mato prawdopodobne, aby ilo$¢ gentamycyny i wankomycyny wchionietych
miejscowo z Vancogenx®-Space Knee spowodowata wystapienie w surowicy stezenia w zakresie toksycznym.

Ze wzgledu na obecno$¢ gentamycyny i wankomycyny moga wystapic¢ dziatania niepozadane spowodowane przez te substancje, nawet jesli ich wystapienie
jest mato prawdopodobne ze wzgledu na bardzo niskie stezenia wystepujace w surowicy.

Gentamycyna i wankomycyna dziataja potencialnie nefrotoksycznie iflub ototoksycznie.

Mimo Ze ryzyko nagromadzenia si¢ leku jest niewielkie, nalezy zachowa ostroznos¢ i monitorowac stezenie gentamycyny i wankomycyny u pacjentow

z upo$ledzona czynnoscig nerek oraz u pacjentow z wezesniejszymi zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi (np. miastenia, choroba Parkinsona), zwlaszcza jesli
W wywiadzie wystepuje u nich rowniez niewydolno$¢ nerek.

W przypadku podawania lekdw zwiotczajacych migénie i eteru moze dojé¢ do nasilenia dziatania gentamycyny blokujacego czynnoéci uktadu nerwowo-
mig$niowego (dziatanie to mozna odwrécic, stosujac sole wapnia). Jest to jednak dos¢ mato prawdopodobne u pacjentow ze zdrowymi nerkami, natomiast

u pacjentdw z uposledzona czynnoécig nerek prawdopodobieristwo interakcji wzrasta proporcjonalnie do stezenia leku w surowicy.

Stezenia gentamycyny w 0soczu wynoszace ponad 2 pg/ml przez okres diuzszy niz 10 dni byly kojarzone z toksycznoscia,

Ototoksyczno$¢ jest zwiazana z nadmiemie wysokim stezeniem wankomycyny w osoczu (60-100 ug/ml). Nefrotoksyczno$c wywotana przez wankomycyne jest
zjawiskiem rzadkim, jesli stosuje sie ja w normalnych dawkach. Zalezy ona od czynnoci nerek i pomiaru stezenia antybiotyku we krwi.

Zastosowanie Vancogenx’-Space Knee ATS w potaczeniu z Vancogenx'-Space Knee (F&T

Oczekuje sie, ze zastosowanie Vancogenx®-Space Knee ATS bedzie prowadzi¢ do wiekszej ekspozycji ogélnoustrojowej na gentamycyne i wankomycyne

w pordwnaniu z zastosowaniem samego wyrobu Vancogenx*-Space Knee.

UZYCIE W OKRESIE CIAZY, OKRESIE LAKTACJI ORAZ U DZIECI

Nie ma dostepnych badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania wyrobu w okresie ciazy lub laktacji oraz u dzieci.

W okresie ciazy i laktacji chirurg przed zastosowaniem wyrobu powinien rozwazy¢ korzysci dia matki w odniesieniu do potencjalnego ryzyka dia dziecka.

Nie zaleca sig wszczepiania wyrobu w okresie cigzy i laktacji. W tej grupie pacjentow wyrob nalezy stosowac tylko w sytuacjach krytycznych zagrazajacych zyciu.
W przypadku stosowania wyrobu u pacjentki w okresie ciazy lub w razie zajécia pacjentki w cigze w czasie stosowania wyrobu pacjentke nalezy poinformowa¢
0 mozliwych zagrozeniach dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym powinny rozwazy¢ korzy$ci i zagrozenia zwiazane ze stosowaniem produktu.

Wyréb jest wskazany do stosowania u dzieci (pacjentéw z mtodym ukfadem kostnym) tylko w sytuacji, gdy chirurg uzna, ze uratowanie stawu poprzez inne
formy interwencji nie jest mozliwe.

INFORMACJA DOTYCZACA STERYLNEGO OPAKOWANIA

Wyréb jest umieszczony w podwajnym blistrze i jest sterylizowany promieniowaniem gamma.

Prosimy wyrzuci¢ wyrob, jesli blistry sq uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem, poniewaz sterylno$¢ wyrobu moze by¢ pogorszona.

Nie sterylizowa¢ ponownie.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Przechowywac i transportowac w temperaturze ponizej 25°C oraz w chtodnym i suchym $rodowisku.

Jezeli jednak podczas transportu nie mozna utrzymac temperatury ponizej 25°C przy wilgotnosci wzglednej <90%, wyréb medyczny moze tolerowac temperature od
0°C do 40°C przy wilgotnosci wzglednej ponizej 90% przez maksymalnie 5 dni.

Wyréb nalezy wysytac i transportowac w pojemniku z podwdjnymi Scianami z tektury falistej o ECT > 44 Ibffin (lub ECT > 7,71 kN/m).

WYKORZYSTANIE, IMPLANTACJA| EKSPLANTACJA

Wazne jest, aby zachowat $cisle aseptyczne techniki operacyjne.

Chirurg powinien dokfadnie zapoznac sie z technika implantacii protez poprzez: (1) przeczytanie odpowiedniej literatury, (2) szkolenie w zakresie umiejetnosci
i technik chirurgicznych wymaganych w przypadku operacji rewizyjnej artroplastyki stawu kolanowego oraz (3) przegladanie informacji dotyczacych stosowania
instrumentarium do doboru rozmiaru, implantacji i eksplantacji komponentow.

W celu uniknigcia przemieszczenia/podwichniecia zalecane sq te same czynnosci, ktdre wykonuje sie w przypadku statej catkowitej wymiany stawu kolanowego
(TKR), a takze inne specyficzne czynnoéci, takie jak:

1) dobér odpowiedniego rozmiaru (patrz punkt ,Dobér rozmiaru Vancogenx-  3) wprowadzenie z odpowiednim napieciem stawowym tkanek miekkich

Space Knee”); wokot stawu kolanowego;
2) wladciwe zamocowanie komponentéw cementem (cement kostny 4) stosowanie - w przypadkach wystapienia ryzyka - ortopedycznej
\iancogenx?); ortezy odwodzacej (w miarg mozliwosci przegubowej) w celu

wspomagania zginania bez ryzyka przemieszczenia/podwichniecia.
Do skutecznej implantacji wyrobu nie jest wymagane specjalne instrumentarium, jednak zaleca sie, aby podczas zabiegu byly dostepne nastepujace przyrzady
i wyroby:
+ Wyrob prébny i szablony,
+ Cementy kostne Vancogenx® do zamocowania,
+ Wyposazenie chirurgiczne do artroplastyki stawu kolanowego (osteotomy, raszple, rozwiertaki, pobijaki bez metalowych koricowek itp.).
W celu zastosowania wyrobu mozna wykorzystac dostep przednio-przy$rodkowy lub przyrzepkowy przysrodkowy.
Zakazone czgsci protezy i pozostatosci cementu kostnego (jesli sa) musza zostac usunigte z kodci udowej, piszczelowej i z rzepki przed implantacja wyrobu.
Oczyscic foze implantu poprzez intensywne opracowanie chirurgiczne, usuwajac wszystkie pozostatosci.
Nie nalezy wprowadzac wyrobu, jesli w stawie znajdujq sig inne wyroby do osteosyntezy, ktére moga powodowac kolizje mechaniczng z wyrobem.
Dobér rozmiaru Vancogenx-Space Knee
Dobér odpowiedniego rozmiaru wyrobu zalezy od oceny chirurga w odniesieniu do warunkéw anatomicznych pacjenta.
W celu doboru rozmiaru implantu dostepne sg szablony i wyroby prébne.
Odpowiedni rozmiar mozna oceni¢ w fazie przedoperacyjnej, nakladajac szablony Vancogenx-Space Knee na zdjgcia rentgenowskie pacjenta.
Odpowiedni rozmiar powinien by¢ potwierdzony przez redukcje prbna, osiagajac kompromis pomiedzy stabilnoscig a ruchomoscig stawu.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics, wydanie 13. (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knolimann B) - McGraw Hill, Nowy Jork. Rozazial 58: Aminoglikozydy (McDougall C); rozdziat 59:
Inhibitory syntezy bialek i rézne Srocki przeciwbakteryjne (McDougall C)
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Dobér rozmiaru wyrobu Vancogenx®-Space Knee moze by¢ dokonany przy uwzglednieniu:

* wymiaréw usunietego implantu

* pozostatej ilosci kodci

+ stanu aparatu wigzadlowego

* przestrzeni do zginania | wyprostu

Umieszczanie wyrobu prébnegol

Umiedci¢ wyrob probny w przestrzeni stawowej i wyrdwnac staw kolanowy do wiasciwej pozycji. Kolano nie powinno by¢ dopasowane zbyt ciasno, poniewaz ulegnie
dalszemu zacie$nieniu po zacementowaniu elementow.

Stopien zacieSnienia mozna zmniejszy¢ poprzez zmnigjszenie rozmiaru iflub zmiang konturu kosci udowej w celu uzyskania zadowalajacego dopasowania.

Po uzyciu wyrobu prébnego nalezy usuna¢ go ze stawu i uzy¢ jako punktu odniesienia do wyboru rozmiaru implantu tymczasowego do implantacji

Przestroga: Probnego wyrobu nie wolno wszczepiac. Grubo$¢ uzyskana za pomoca cementu nie jest odzwierciediona w wyrobie probnym.

Implantacja Vancogenx*-Space Knee

Vancogenx®-Space Knee umieszcza sig, wykorzystujac dostep przednio-przysrodkowy lub przyrzepkowy przysrodkowy.

Przed wprowadzeniem wyrobu Vancogenx-Space Knee - po wezesniejszym usunigciu dotychczasowej protezy — nalezy splukaé foze implantu roztworem Ringera
lub soli fizjologicznej i wykona¢ dokadne opracowanie chirurgiczne. W szczegélnodci w miare mozliwodci nalezy usunaé wszelkie pozostatosci cementu po
poprzednim implancie.

Unikac ptukania wyrobu wodnymi roztworami przed implantacjg lub po implantacji w celu utrzymania optymalnego poziomu uwalniania antybiotyku.

Nalezy zadbac o to, aby rana byta sucha przed zalozeniem wyrobu w celu uniknigcia strat antybiotykdw na powierzchni implantu, poniewaz antybiotyki w wyrobie
sq aktywowane w $rodowisku wodnym.

Najbardziej odpowiedni rozmiar do zastosowania jest dobierany na podstawie:

* rozmiaru usunigtych $rodkowo-bocznych i przednio-tylnych komponentow piszczelowej zaleca sig zastosowanie Vancogenx®-Space Knee ATS);
protetycznych kodci udowej i piszczelowej; * stan aparatu wigzadlowego;
* rodzaju ubytku kostnego (w przypadku braku znacznej czgdci plytki * przestrzeni do zginania i wyprostu.

W celu doboru rozmiaru dostepne sg przezroczyste nakladki na zdjgcia rentgenowskie oraz wyroby prébne.

Nalezy pamigtat, Ze grubo$¢ uzyskana za pomoca cementu nie jest odzwierciediona na tych szablonach.

Rozmiarem wybranym sposrod dostepnych rozmiarow wiasciwy jest ten, ktory:

* jest najblizszy rozmiarowi usunigtego implantu;

+ pozwala osiagna¢ najlepszy kompromis pomiedzy stabilnoécia a ruchomoscia stawu: podczas operacji wazne jest uzyskanie petnego wyprostu i zgiecia
pod katem 90°, przy czym obszar zgiecia powinien znajdowac sie wystarczajaco blisko, aby unikna¢ ruchu przednio-tylnego zgietego kolana.

Komponenty Vancogenx-Space Knee musza by¢ szczelnie zamocowane cementem kostnym Vancogenx® zawierajacym antybiotyk.

Cala powierzchnia styku komponentow musi by¢ zacementowana, aby powstala ciaglo$¢ migdzy implantem tymczasowym a koScia, Brak cementu lub jego niewystarczajaca

lo¢ - szczegdinie w tylnej czgSci keykei — maze ostabié strukturg wyrobu,

Po usunieciu istniejacego implantu stawu kolanowego i opracowaniu chirurgicznym nalezy najpierw natozy¢ cze$¢ udowa na kiykcie kosci udowej i odczekac

do polimeryzacji cementu, a nastepnie przystapi¢ do nakiadania czesci piszczelowej na plytke piszczelowa, unikajac w obu przypadkach przywierania nadmiaru

cementu do powierzchni stawowych.

W przypadku duzego ubytku kosci piszczelowej nalezy potaczy¢ Vancogenx:-Space Knee ATS z komponentem piszczelowym Vancogenx-Space Knee, nakladajac

warstwe cementu kostnego Vancogenx® pomiedzy oba komponenty.

Natozy¢ warstwe cementu kostnego na powierzchnig niestawowa potaczonych komponentdw piszczelowych i ATS oraz na proksymaing powierzchnig kodci

piszczelowej. Nastepnie recznie rozmiesci potaczone komponenty na proksymalnej kosci piszczelowej, dbajac o catkowite usunigcie nadmiaru cementu kostnego.

Zmniejszy¢ staw przed utwardzeniem cementu w czesci piszczelowej i wykona¢ kilka ruchow zgiecia i wyprostu, aby umozliwi¢ samoczynne centrowanie

komponentu piszczelowego w stosunku do komponentu udowego.

Oczyscic obszar z wszelkich zanieczyszczen przy uzyciu pulsacyjnych systemow myjacych.

Po zalozeniu szwdw i zakoriczeniu rekonstrukcji aparatu wyprostnego kolano musi by¢ stabilne, ale nie za ciasne, i mie¢ wychylenie w stawie w zakresie od 0° do 90°.

LECZENIE POOPERACYJNE
Zasadniczo leczenie pooperacyjne jest analogiczne do postepowania w przypadku pierwotnej protezy stawu kolanowego, z tg réznica, ze obcigzenie masa ciafa
jest mozliwe tylko czeSciowo (konieczne jest stosowanie kul).
Mozliwos¢ czesciowego obciazania kofczyny musi by¢ oceniana indywidualnie przez chirurga w odniesieniu do warunkéw anatomicznych kosci udowej
i piszczelowej, wzrostu kosci i stanu klinicznego pacjenta. W szczegdlnoéci nalezy unika ryzyka, ze nadmieme obciazanie koficzyny lub wymuszona mobilizacja
spowoduja uszkodzenie struktury biologicznej implantu tymczasowego.
Celem odzyskania sprawnosci stawu jest zgiecie pod katem 90° lub przynajmniej zgiecie uzyskane podczas operacji po wykonaniu szwu.
Jezeli na podstawie uzyskanej stabilnosci, zwiaszcza stanu aparatu wyprostnego, chirurg uzna to za konieczne, mozliwe jest przepisanie czasowego stosowania
przegubowej ortezy pooperacyjnej.
Lekarz powinien poinformowac pacjenta o wszystkich ostrzezeniach, $rodkach ostroznodci i dziataniach, ktére nalezy podjaé, oraz przekaza¢ pacjentowi
wypelniong kartg implantu dostarczong wraz z wyrobem.
Badanie kontrolne moze obejmowaé RTG iflub usuniecie ptynu ze stawu kolanowego w celu sprawdzenia, czy infekcja sig goi. Moze takze obejmowa¢ badania
sprawdzajace stezenie lekow we krwi w celu sprawdzenia, czy poziom lekow w ukfadzie jest prawidtowy. Po wyleczeniu infekcji moze by¢ potrzebny drugi zabieg
w celu usunigcia wyrobu i implantacji trwatego implantu stawu kolanowego.
INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENISTWA PODCZAS OBRAZOWANIAMETODAMRI
Viancogenx-Space Knee uwaza sig za wyrdb ,MR Safe” (,bezpieczny w $rodowisku MR") zgodnie z definicjg, normy ASTM F2503, dlatego nie stanowi zadnego
zagrozenia w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
KARTA IMPLANTU
Do wyrobu dotaczona jest karta implantu, kidra placowka medyczna / $wiadczeniodawca wypetnia danymi pacjenta i przekazuje pacjentowi. Karta implantu zawiera
informacje pozwalajace na identyfikacje wszczepionego wyrobu. Dodatkowe informacie, ktére nalezy przekaza¢ pacjentowi na temat ostrzezen, $rodkdw ostroznosci
i $rodkow, ktdre nalezy podjac, sa podane w ulotce dla pacjenta i na ponizszej stronie internetowej: https://ifu.tecres.com
Pacjentowi nalezy przekaza¢ ulotke dla pacjenta dotaczona do opakowania wyrobu.
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Instrukcja wypetniania karty implantu

Na przedniej stronie karty implantu placéwka medyczna / $wiadczeniodawca wpisuje nastepujace dane:
1. Imig i nazwisko pacjenta lub ID pacjenta.

2. Data implantacji (dziefi/miesiac/rok).

3. Nazwa i adres placowki medycznej / $wiadczeniodawcy.

@ TECRES" IMPLANT CARD

https://ifu.tecres.com

Po wypefnieniu karte implantu nalezy odtaczy¢ od nosnika wzdiuz przerywanych linii i przekaza¢ pacjentowi.

Objasnienie ogélnych symboli umieszczonych na karcie implantu (przednia i tylna strona) znajduje si¢ w rozdziale ,SYMBOLE NA KARCIE IMPLANTU"
niniejszej ulotki.

EKSPLANTACJA

Wyrdb nie jest przeznaczony do trwatej implantacii i nalezy go usunaé w ciagu 180 dni od implantacji.

Do procedury eksplantacji mozna pomocniczo stosowat osteotomy, miotki i inne przyrzady rewizyjne.

Nalezy zadba¢ o dokfadne oczyszczenie miejsca rany z wszelkich pozostatosci cementu kostnego przed implantacja protezy ostatecznej lub wykonaniem
alternatywnego zabiegu chirurgicznego (np. artroplastyka resekcyjna, zespolenie itp.). Nieusunigcie cementu iflub odtamkéw kostnych moze skrécié przezywalnos¢
implantu rewizyjnego.

UWAGA: Moze sig zdarzyc, Ze wyrdb zostanie pozostawiony u pacjenta na czas nieokresiony, gdy pacjent bedzie w stanie uniemozZliwiajacym wykonanie dalszego
Zzabiegu chirurgicznego lub gdy pacient i lekarz, na wiasng oapowieazialnosc, ustalq w drodze analizy korzyscii ryzyka, Ze fest to najlepsza metoda leczenia.
UTYLIZACJA

Vancogenx®-Space Knee po eksplantacji nalezy zutylizowa¢ jako odpad biologiczny zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw, poniewaz wyréb
mégt zostac skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego.

W przypadku uptywu terminu waznoéci, uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia opakowania, prosimy o usuniecie wyrobu Vancogenx™-Space Knee zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw w postaci niewykorzystanych lub przeterminowanych lekéw, poniewaz wyréb zawiera antybiotyki.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN

Kazde powazne zdarzenie, potencjalnie majace zwiazek z Vancogenx®-Space Knee nalezy zgtasza¢ producentowi, firmie Tecres S.p.A. oraz wiasciwemu
organowi, w ktérym pacjent ma swoja siedzibe.

Z producentem mozna skontaktowac sie w nastepujacy sposob:

+ e-mail: info@tecres.it

* tel +39.045 9217311

Informacje kontaktowe wlasciwego organu znajdujacego sie w paristwie czionkowskim Unii Europejskiej, w ktdrym pacjent ma swoja siedzibe, dostepne sa
na stronie Komisji Europejskiej w dziale ,wyroby medyczne” pod ponizszym adresem: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
contacts_en

45



© VJANCOGENX'-SPACE KNEE

NAVOD K POUZITI

Upazoméni pro zdravotnicky persondl

DOCASNA ROZPERKA KOLENNIHO KLOUBU A DOCASNE ZESILENEHO TIBIALNIHO DRIKU (ATS) S GENTAMICINEM A VANKOMYCINEM

Tyto névody k poucti obecné odkazyil na , Vancogerxe-Space Knee'; piicemz se vziahyi na véechny i komponenty (femordini, tbidini a ATS); naopak kayZ odkazyi na
Specifcké cast prostiedku, ockazuyi tak na femoraini a tibidini komponenty jako , Vancogerse-Space Knee (F&T)"a na komponentu ATS jako , Vancogerve -Space Knee ATS'
PROVEDENI

Vancogenx*-Space Knee je docasna implantovatelna rozpérka pro kolenni kloub.

Vancogenx-Space Knee obsahuje a uvolfiuje dvé Iécivé latky: gentamicin sulfat a vankomycin hydrochlorid.

Vancogenx*-Space Knee je sterilni a jednorézovy zdravotnicky prostfedek. Prostfedek je steriizovan gama zafenim.

Prostfedky Vancogenx-Space Knee jsou k dispozici v nésledujicich variantéch:

+ Vancogenx'-Space Knee (F&T) ve 4 velikostech (S, M, L, XL).

+ Vancogenx*-Space Knee ATS ve dvou velikostech se dvéma riiznymi tloustkami.

Pouziti prostfedku Vancogenx-Space Knee ATS je voliteIné a doporucuie se v pfipads velké tibialni vady. Tato komponenta je dostupna v riznych velikostech a
musi byt spojena pomoci kostniho cementu Cemex Genta s fibidini komponentou nasledujici rozpérky Vancogenx-Space Knee (F&T):

Kombinace s prostiedkem
cogenx-Space Knee AT!
Van 0o TS Vancogenx'Space Knee F8T)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Viancogenx®-Space Knee 6054
(ref. SPK0430) (ref. SPbKOOSO)
nebo
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(ref. SPK0530) (ref. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(ref. SPK0630) (ref. SPL<0230)
nebo
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(ref. SPKO730) (ref. SPK0330)

POPIS

Prostfedek Vancogenx:-Space Knee ma ffidilnou konstrukci, kter se podoba ultra kongruentni kondylami kolenni protéze.

+ Vancogenx®-Space Knee (F&T): dva kloubové nezavislé prvky, tibialni prvek vyrobeny z ploché zakladny, na které femoréini prvek provadi kloubovy pohyb.
+ Vancogenx®-Space Knee ATS: dodatecna volitelnd komponenta, ktera se miize pouzit v pfipadé velké tibiini vady.

Vancogenx-Space Knee se skiadé z piné vytvofeného radiopakniho polymethylmethakrylatového (PMMAY) kostniho cementu naplnéného gentamicin sulfatem

a vankomycin hydrochloridem. Polymethyimetakrylétovy (PMMA) kostni cement obsahuje siran bamaty jako radiopakni latku a gentamicin sulfét a vankomycin
hydrochlorid jako antibiotika.

Piné zformovand pryskyfice v konecném produktu ma nasledujici slozeni:

SloZeni [% hmot.]
PMMA* 84,90
BaS04 10,00
Gentamicin sulfét 320
Vankomycin hydrochlorid 190

*Polymethylmethakryldt N.N-dimethyl-p-toluidlin, hydrochinon, benzoylperoxic, methylmethakrylat

Konstrukce umozfiuje omezeny pohyb nohy se z&kladni pohyblivosti (sezeni, stani, chiize) pfi omezeném zatiZeni (napf. podpora zatizeni berlemi, choditky, holemi atd.)
Rozmeéry a obsah gentamicinu a vankomycinu v kazdé velikosti a varianté prostfedkd Vancogenxe-Space Knee jsou uvedeny v tabulkéch na zaatku této pribalové informace.
ZAMYSLENE PoUZITI

Vancogenx'-Space Knee je urten k docasnému pouziti (maximélné 180 dni) jako doplnék k totéini nahradé kolenniho kloubu (TKR) u pacientd s dospélou kostrou,
ktefi podstupuji dvoufazovy zakrok v disledku septického procesu.

Vancogenx'-Space Knee neni urcen k pouZiti po dobu delsi nez 180 dnd, po které musi byt explantovan a musf byt implantovan trvaly prostfedek nebo provedenajind
vhodnd 1écba (napf. resekéni artroplastika, fize atd.)

Zejména je urten pro operace, které predstavuii riziko infekce nebo v pfipadé stévajici infekce zplisobené organismy citiivymi na gentamicin alnebo vankomycin.
Vancogenx-Space Knee ATS je uren k doGasnému pouziti (maximainé 180 dni) pfi totalni nahradé kolenniho kloubu (TKR) u pacientd podstupujicich dvoufazovy
zakrok v dlisledku septického procesu v pripadech, kdy je pfitomna velké vada tibie.

Prostfedek musi byt kombinovan s tibiéini komponentou Vancogenx-Space Knee.

Vancogenx*-Space Knee ATS neni uréen k pouziti po dobu del3i nez 180 dn, po které musi byt explantovan a musi bjt implantovan trvaly prostfedek nebo provedena
jind vhodné Iééba (napf. resekéni artroplastika, flize atd.)

Zejména je urten pro operace, které predstavuii riziko infekce nebo v pfipadé stévajici infekce zplisobené organismy citiivymi na gentamicin alnebo vankomycin.

INDIKACE PRO POUZIT!
Periproteticka kloubni infekce (PJI) kolenniho kloubu.
KONTRAINDIKACE * Nedostate¢ny stav (anatomicky a funkéni) periferniho vazivového aparétu a
+ Stav pacienta je takovy, Ze dvoufazova artroplastika je kontraindikovana mechanismu extenzoru.
z ddvodu snizené imunitni odpovédi nebo jinych relevantnich systémovych + Zakrok je neopodstatnény z divodu poruch svalového, nervového nebo
Klinickym stavm. cévniho systému pacienta.

* Kostni ztréta vylucujici adekvatni oporu protézy.
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+ Spatna kvalita kosti (napF: osteoporoza) miize zpiisobit migraci protézy nebo
Zlomeninu hostitelské kosti.

* Nelze potvrdit infekci Upiné nahrady kolene (TKR).

Infikované prostfedky Uplné néhrady kolene (TKR) nelze odstranit.

Infekéni patogeny jsou rezistentni vici gentamicinu a vankomycinu.
Pacient je citlivy (alergicky) na gentamicin, aminoglykosidy, vankomycin,
glykopeptidy nebo kostni cement PMMA.

Podezfeni nebo potvrzend systémova nebo sekundami vzdalend infekce.
Pacient nemé implantovanu tpinou néhradu kolene (TKR) a infekce je
sekundami k traumatu, septické artritidé nebo jinym chirurgickym zakrokim.

+ Pacient nemé dostatek kostniho materiélu, ktery by umoznil zavedeni
a fixaci protézy.
Pacient ma neuromuskulami poruchy, které neumozfiuji oviadani
kolenniho kloubu.
Hmotnost, vék nebo trovert aktivity pacienta vedou k tomu, Ze chirurg
otekava asné sehani systému.
Pacient neni ochoten nebo schopen pouZivat prostfedky pro odlehCeni
chiize po celou dobu implantace (napf: francouzské berle, hole, choditka atd.)
Myastenie gravis.

+ Zavazna rendlni nedostatecnost.

URCENI UZVATELE + Stavajici porucha metabolismu vapniku.

Prostfedek je uren pro pouZiti vhodné kvalifikovanymi ortopedickymi chirurgy se zkuSenostmi s postupy dvoufézové artroplastiky kolene v prostfedi
operacniho salu.

CILOVA SKUPINA/SKUPINY PACIENTU

Prostfedek je urcen k pouziti u pacientd s dospélou kostrou, ktefi trpi periprotetickou infekei kolenniho kloubu (PJI).

KLINICKE PRINOSY a FUNKCE
Kinicka funkce
HIavnl
Po odstranéni protézy udrzuje spravny kloubovy prostor mezi stehenni
a holenni kosti.
Umoziiuje Castecné zatizeni ve vztahu ke stabilité prostfedku
a anatomickému stavu.
+ Obnovuje (¢astecné) funkei kloubl, coz umoZfiuje pohyb a fyzickou
Pomocna

terapii, zajistujici vy$8i kvalitu Zivota.

Usnadnéni druhé faze revize, protoze je zabranéno svalové retrakci

a ztuhlosti kloubu.

Zkracuje dobu funkéni obnovy po implantaci revizni protézy diky udrzeni
urcité svalové tonicity.

Pomaha Celit pfitomné infekci kontrolovanym a G¢innym uvolfiovanim antibiotik pfimo v misté infekce po celou dobu implantace.
Kllmcké piinosy
Pacient si miize zachovat urcitou pohyblivost kloub, chodit s ¢astecnym
zatézovanim (podle indikaci chirurga na zakladé stability prostiedku
aklinického/anatomického stavu) a provadét fyzickou terapii (akfivni a pasivni)
aposilovani svald: usnadiiuje to druhou fazi a zrychluje funkéni obnovu po
druhé fazi, protoze je zabranéno svalové retrakci a ztuhlosti kloubd.
Pacient miiZe provadét zakladni pohyby, obecné bez nutnost asistence:
sobéstacnost je velkou psychologickou pomoci; navic miize byt snizena
potfieba extemi asistence (pecovatele).
SOUHRN UDAJU O BEZPEGNOSTI AKLINICKE FUNKCI
Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performances, SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedki (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.euftools/eudamed do Sesti mésicli ode dne zvefejnéni oznameni o jeho plné funkénosti.
NEZADOUCI PRIHODY
Pii pouZiti rozpérky se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci pfihody. Nékteré jsou typické pro jakoukoli operaci, jiné jsou specifické pro artroplastiku. Vétsinu z nich
nelze pimo pricitat samotné rozpérce; chirurgové se vaak musi byt védomi téchto komplikaci a byt pfipraveni na pripadnou Iécbu.
Obecné rizika spojend s chirurgickym zakrokem

* Prvni operace (1. faze) je kratSi, protoze prostfedek je pripraven k pouZit,
pricemz je obecné usnadnéna a zkrécena druhé operace (2. faze), a to diky
svalové tonicité. Znamena to, Ze jsou také snizena anesteziologicka rizika
aveskeré rizika spojend s chirurgickym zakrokem.

Pacient méiZe byt obvykle dfive propustén z nemocnice.
Pritomnost antibiotika chrani ped bakteriaini adhezi a lokalni uvoliiovani
antibiotika piispiva k [6Ché infekee.

* Arytmie Nahla smrt
* Infarkt myokardu + Prechodna hypotenze
Plicni embolie * Zini tromboza

Rizka spojena s néhradou kolenniho kioubu
+ poskozeni femuru nebo tibie
* Artrofibréza
Poskozeni cév
Rozsahla ztrata krve
Hematom
RIZI(B spojena s prostfedky Vancogenx-Space Knee
NeZéadouci reakce mékkych tkani
* Alergicka pyrexie
+ Uvolnéni neistot
Prasknuti prostfedku
+ Dislokace prostfedku

nesrovnalost délky koncetiny
poskozeni nervii, poskozeni kostniho lizka
Flebitida, tromboflebitida

* obtizné hojeni ran

Subluxace prostedku
Uvolnéni prostedku
+ Obtizné vyjmuti prostfedku
+Toxicita spojend s gentamicinem (nefrotoxicita/ototoxicita)

Recidivujici infekce

Toxicita spojend s vankomycinem (nefrotoxicita/ototoxicita)
Dal3i nezadouci cinky spojené se systémovym uzivanim gentamicinu zahrnuji precnhvelost anafylaktické reakce, nauzeu, zvraceni, kopfivku, reverzibilni
granulocytopenii, anémii, krevni dyskrazii, kfece, toxicitu centralniho nervového systému, abnormélni jaterni funkce, hypomagnezémii, stomatitidu, purpuru,
alergickou kontaktni senzibilizaci a neuromuskularni blokadu.
Nezadouci Gcinky spojené se systémovym uzivanim vankomycinu zahmuiji precitlivélost, anafylaktické reakce, vyrazku, kopfivku, svédéni, toxickou epidermalni
nekrolyzu.
Pooperacni kontroly musi chirurg peclivé dodrZovat u pacientd, ktefi uvadéji predchozi zkuSenost s citlivosti nebo alergickou reakci na jina antibiotika, zejména
ze skupiny aminoglykosidu.
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Paozor: pprotoze prostfedky musi byt fixovany kostnim cementem naloZenym antibiotiky, musi si byt chirurg védom jeho negativnich U¢inku, protoze muze
2wyt potencial toxickych 1&kovjch reakei (nefro-fototoxicita spojena s gentamicinem/vancomycinem). Viz ¢ast VAROVANI - BEZPECNOSTNI OPATRENI
PRI UZIVANI

INFORMACE PRO POUZITI

Tento névod k pouZiti si musite peclivé precist.

Pro Uispé3né pouziti prostfedku je nezbytnd znalost chirurgické techniky pro Vancogenx:-Space Knee a znalost spravného pouzivani prostfedku Vancogenx®-Space Knee.

Prostfedek smi pouZivat pouze chirurgové, ktefi si precetl chirurgickou techniku pro Vancogenx®-Space Knee a jsou si védomi omezeni jejiho pouZiti.

VAROVAN! - BEZPEENOSTNI OPATRENI PRI UZIVANT

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze mize dojit k ohroZeni Gcinnosti prostiedku.

Zména strukturni identity prostfedku muize zplsobit poSkozeni (vytvofeni trhlin nebo uvolnéni fragmentd a riziko ztraty sterility vedouci k riziku infekce pro pacienta).

Rozpérku vyjméte nejpozdéji Sest mésicli po implantaci. Prostiedek byl testovén s ohledem na bezpecné pouzivani po dobu nepresahujici 6 mésic. Pokud je tato doba

piii§ prodiouzena, miiZe to vést k opotfebent, vzniku Glomk{ a nakonec i k prasknuti, které mohou zplisobit bolest, z&nét a zpétnou absorpei kosti.

Pro spravnou implantaci zafizeni nejsou nutné zadné agresivni metody sestaveni.

Bshem aplikace nevystavujte prostfedek plisobeni nadmémych sil (napf. iderim ladivem), které by mohly zplisobit jeho poskozeni.

Jakékoli podkozeni prostfedku miize ovlivnit inavovou pevnost a vést k poruSe pfi zatizeni.

Pouzivani prostfedku za jinjch podminek, neZ je indikovano, pravdépodobné nebude pro pacienta pfinosné a zvySuje riziko vzniku bakterii rezistentnich vci lékim.

Prostfedek opakované nesterilizujte ani opakované nepouZivejte. Je urcen pro jednorézové pouZiti u jednoho pacienta.

Nelze u néj provadét opakovanou steriizaci, protoze by tak mohlo dojit k riziku infekce u pacienta. Opakovand steriizace méize zménit morfologii prostfedku, Gcinnost

antibiotik a mechanické viastnost, a tim zplisobit jeho selhani s vaznymi riziky pro zdravi pacienta.

Je tieba se vyvarovat opétovnému pouZiti zafizeni po jeho extrakei, protoze to miize zplsobit kontaminaci a zhorSeni infekce pacienta. Béhem extrakce mize byt

rovnéZ poskozena rozpérka a zbytky cementu mohou zlistat v misté chirurgického zakroku: v takovém pfipadé musi bjt vdechny zbytky cementu zcela odstranény.

Predpoklada se, Ze prostfedek bude pouZit ve spojeni se systémovou antimikrobiaini antibiotickou terapii (standardni lé¢ebny pfistup u infekce), tak jak uréi IékaF

alnebo chirurg.

Vancogenx-Space Knee musi byt pouzivan s opatmosti:

* Ve spojeni s jinymi nefrotoxickymi nebo ototoxickymi Iéky (napF. jinymi aminoglykosidy, amfotericinem B, cefalosporiny, cyklosporiny, cisplatinou,
klindamycinem, kolistinem, polymyxinem B, foskarnetem, vankomycinem, viomycinem), protoze mohou zvy3ovat toxicitu gentamicinu (nizkd hladina
gentamicinu v séru €ini tuto interakci velmi nepravdépodobnou);

* U pacientd s predispozici nebo s jiz dfive existujicimi klinickymi stavy, které predstavuji riziko toxicity gentamicinu a vankomycinu (napf. porucha funkce
ledvin, sluchové potize, dehydratace, pokrocily vék, uzivani 1ékd, které mohou mit viiv na ledviny, podstupovani celkové anestezie atd.).

V takovych pfipadech musi byt pacienti sledovani z hlediska toxickych hladin gentamicinu a vankomycinu v krvi (hlavné v prvnich dnech po implantaci) a z hlediska

funkee ledvin.

Soucasné podavani gentamicinu a/nebo vankomycinu a silnych diuretik, jako je kyselina ethakrynova nebo furosemid, méize zesflit ototoxicky Ucinek gentamicinu

avankomycinu zménou koncentrace antibiotik v séru a tkéni.

V pfipadech vyznamné obezity je tfeba peclivé sledovat sérové koncentrace gentamicinu a zvaZit snizeni davky.

Soucasné podavani s nésledujicimi pripravky je tfeba vyloucit:

+ Neuromuskulami blokétory, jako je sukcinylcholin a botulotoxin, kvdli + Sificitany u citlivych lidi, zejména téch s anamnézou astmatu nebo
riziku toxicity v dlisledku zvy$ené nervosvalové blokady. alergie: riziko reakci alergického typu véetné anafylaktickych priznakli
+ Antikoagulanty, jako je warfarin a fenindion, protoZe gentamicin zesiluje a bronchospasmu.
jejich Gcinek. * Piperacilin a tazobaktam, protoze mohou potencovat nefrotoxicitu
+ Cholinergické: antagonismus k Gcinku neostigminu a pyridostigminu. vankomycinu.

+ Bisfosfonaty: zvySené riziko hypokalcémie.

Poutiti prostfedku Vancogenx-Space Knee miize vést k nadmémému ristu necitlivych organismd. Pokud dojde k nadmémému rlistu necitlivych organismd,
musi byt zahéjena vhodnd Ié¢ha.

PouZiti kostniho cementu s obsahem antibiotik k fixaci prostiedku méze zvysit potencial toxickych reakci na Iék.

Eluéni studie in vitro (mikrobiologické metoda) prokazaly, Ze denni uvolfiovani gentamicinu a vankomycinu nikdy nepfekracuje doporucenou systémovou davku
gentamicinu pro dospélé (5-7 mg/kg/den, norméini funkce ledvin) ani vankomycinu (30-45 mg/kg/den) podle doporuceni Goodmana a Gilmana. Je proto
nepravdépodobné, Ze by mnoZstvi gentamicinu absorbovaného lokalné z prostfedku Vancogenx*-Space Knee vedlo k sérovym hladindm v toxickém rozmezi.
Vizhledem k pfitomnosti gentamicinu a vankomycinu se mohou vyskytnout nezadouci ucinky typické pro tyto latky, i kdyZ jejich vyskyt je nepravdépodobny
vzhledem k velmi nizkym dosazenym sérovym hladinam.

Gentamicin a vankomycin je potenciainé nefrotoxicky alnebo ototoxicky.

Navzdory nizkému riziku akumulace je tfeba dbét opatmosti a sledovat hladinu gentamicinu a vankomycinu u pacientti s poruchou funkce ledvin a u pacientl
s pedchozimi neuromuskulémimi poruchami (napf. myastenie gravis, Parkinsonova choroba), zejména pokud maji v anamnéze rovnéz renélni insuficienci.

V pfipadé podéni svalovych relaxancii a éteru miZe dojit k zesileni neuromuskulérnich blokétori gentamicinu (ke zvréceni Ucinku Ize pouzit vapenaté soli).
V pfipadé pacientli se zdravymi ledvinami je to vSak zcela nepravdépodobné, zatimco u pacientd s poruchou funkce ledvin se pravdépodobnost interakce
zvySuje imémé hladindm v séru.

Ototoxicita je spojena s nadmémé vysokou koncentraci vankomycinu v plazmé (mezi 60 a 100 pg/ml). Nefrotoxicita indukovana vankomycinem je pfi pouZiti
normalnich davek neobvykl. Zavisi na funkci ledvin a méfeni koncentrace antibiotik v krvi.

PouZiti Vancogenx®-Space Knee ATS v kombinaci s Vancogenx®-Space Knee (F&T,

Predpoklada se, Ze pouZiti prostiedku Vancogenx®-Space Knee ATS povede k vy$8i systémové expozici gentamicinu a vancomycinu ve srovnani s pouzitim
samotného prostedku Vancogenx®-Space Knee.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. Kapitola 58: Aminoglycosides (McDougall C); Kapitola 59:
Protein Synthesis Inhibitors and Miscellaneous Antibacterial Agents (McDougall C)
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POUZITI BEHEM TEHOTENSTVI, KOJENI AU DETI

Nejsou k dispozici zadné zkousky prokazujici bezpeéné pouzivani prostiedku béhem téhotenstvi nebo kojeni a u déti.

Pred pouzitim prostfedku u pacientek béhem téhotenstvi a kojeni musi chirurg zvaZit pfinos pro matku oproti potencialnimu riziku pro dité.

Béhem téhotenstvi a kojeni se implantace prostfedku nedoporucuje. U téchto pacientek smi byt prostfedek pouZivan pouze v kitickych, Zivot ohrozujicich situacich.
V piipadé, Ze se prostfedek pouziva béhem téhotenstvi nebo pokud pacientka otéhotni béhem pouzivani prostfedku, musi byt informovana o moZnych rizicich
pro plod. Zeny v plodném véku musi zvazit pfinosy a rizika spojena s pouzivanim prostfedku.

Prostfedek je indikovan pro pouZiti u déti (skeletainé mladi pacienti) pouze tehdy, kdyz chirurg usoudi, Ze zachrana kloubu jinymi formami intervence neni mozna.
INFORMACE O STERILNIM OBALU

Prostredek je obsaZen v dvojitém blistru a sterilizovan gama zéfenim.

Pokud jsou blistry pred pouZitim poSkozeny nebo neiimysiné otevieny, prostfedek zlikvidujte, protoZe by mohla byt ohrozena sterilita prostredku.

Znovu nesterilizujte.

PODMINKY PRO SKLADOVANI APREPRAVU
Uchovévejte a prepravuijte pfi teploté do 25 °C a v chladu a suchu.
Pokud véak nelze béhem pfepravy udrzovat teplotu pod 25 °C pﬁ relativni vihkosti < 90 %, mize byt tento zdravotnicky prostiedek vystaven teploté mezi 0 °C a

Prostfedek musi byt odesilan a prepravovan ve dvouvrstvé Iepenkove S ECT 2 44 Ibffin (nebo ECT 2 7,71 kN/m).

POUZITI, IMPLANTACE A EXPLANTACE
Dulezité je pfisné dodrzovani aseptickych chirurgickych postupd.
Chirurg se musi dukladné seznamit s postupy implantace protéz: (1) ¢tenim vhodné literatury, (2) Skolenim v operativnich dovednostech a technikéch
pozadovanych pro revizni operace kolenniho kloubu a (3) prostudovanim informaci tykajicich se pouZiti nastroji pro dimenzovani, implantaci a explantaci
komponent.
K zabranéni dislokace/subluxace se doporucuje prjmout stejna opatfeni jako u trvalé totélni nahrady kycelniho kloubu (THR) a dalSi specificka opatfeni, napfiklad:
1) vybér spravné velikosti (viz ,Vybér velikosti prostiedku Vancogenxe- 4) vrizikovych pfipadech pouZiti ortopedické abdukéni ortézy (pfipadné
Space Knee'); kloubové) na podporu flexe bez dislokace/subluxace.
2) spravna cementova fixace (kostni cement Vancogenx?) komponent;
3) zavedeni s vhodnym kloubnim napétim mékkych tkani v okoli kolenniho
kloubu;
K (ispé&nému implantovani prostfedku neni zapotiebi Zadna specifickd instrumentace; pro tento postup se vak doporucuje, aby byly k dispozici nésledujici nastroje
a prostredky:
+ Zkudebni prostfedek a $ablony
Kostni cement Vancogenx® pro Gely fixace
Nastroje pro artroplastiku kolennich kloubd (napf. osteotomické prostfedky, radple, vystruzniky, impaktor bez kovovych hrotdi atd.)
Pro zavedeni prostfedku Ize pouZit predni median nebo medialni parapatelémi cestu.
Infikované soucasti protézy a pfipadny zbytkovy kostni cement musi byt pfed implantac prostfedku odstranény ze stehenni kosti, holenni kosti a ¢ésky.
Odistéte hostitelské misto agresivnim debridementem, abyste odstranili viechny zbytky.
Nezavadejte prostredek, pokud jsou v kloubu umistény jiné osteosyntetické prostredky, které mohou interferovat s prostfedkem.
Viyber velikosti prostfedku Vancogenx'-Space Knee
V/ybér spravné velikosti prostfedku zavisi na Usudku chirurga ve vztahu k poZadavkim pacienta.
Pro vybér velikosti implantatu jsou k dispozici $ablony a zkuSebni prostredky.
Vhodnost velikosti Ize pred operaci vyhodnotit pomoci superpozice $ablon prostfedku Vancogenx®-Space Knee na rentgenovém snimku pacienta.
Odpovidajici velikost by méla byt potvrzena zkusebni redukci a dosazenim kompromisu mezi stabilitou a pohyblivosti kloubd.
V/ybér velikosti prostfedku Vancogenx'-Space Knee se provadi po zvazeni nasledujiciho:
Rozméry vyjmutého implantatu
* Zbyvajici kostni material
+ Stav vazivového aparatu
Prostory pro flexi a extenzi
Umisténi zkuebniho prostiedku
Umistéte zkuSebni prostfedky do kloubniho prostoru a provedte redukci kolene. Koleno by nemélo byt ulozeno prils t&sné, protoze se prostor déle zmensi pfi cementové
fixaci komponent.
Prilisna tésnost miize byt snizena k dosaZeni uspokojivého uloZeni pouZitim mensi velikosti alnebo rekonstrukci stehenni kosti.
Ihned po pouziti zkuSebniho prostfedku jej vyiméte z kloubu a pouZite jako referenci pro vybér velikosti implantovatelné rozpérky.
Upozoméni: ZkuSebni prostfedky nesmi byt implantovany. Tloustka vytvofena cementem neni ve zkusebnim prostfedku zohlednéna.
Implantace prostfedku Vancogenx*-Space Knee
Vancogenx-Space Knee se zavadi pres predni median nebo mediaini parapatelami cestou.
Pred zavedenim prostfedku Vancogenx-Space Knee musi byt po odstranéni stévajici protézy hostitelské misto propléchnuto Ringerovym nebo fyziologickym roztokem
amusi byt proveden dikladny debridement. Pokud moZno zlikvidujte zejména vaechny zbytky cementu, které zbyly po pfedchozim implantatu.
Pro zachovani optimalni trovné uvoliiovani antibiotik se vyhnéte promjvani rozpérky vodnymi roztoky pfed implantaci nebo po implantaci.
Pred zavedenim rozpérky je tfeba dbat na to, aby rana zlstala suchd, aby se zabranilo ztrété antibiotik na povrchu implantétu, protoze antibiotika rozpérky se aktivuji

ve vodném prostiedi.

Nejvhodne 3i pouzitelnd velikost se vybira na zakladé:
velikosti odstranénych stfednich laterélnich a predozadnich femoralnich a * stavu vazivového aparatu;
tibiélnich protetickych komponent; * prostoru pro flexi a extenzi;

* typu kostniho defektu (v pfipadé nedostatku vyznamné ¢sti tibidini ploténky
se doporucuje pouzit Vancogenx-Space Knee ATS);
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Pro vybér velikostiimplantétu jsou k dispozici prihledné rentgenové Sablony a zkusebni prostfedky.
Vezméte na védomi, Ze ioustka vytvofena cementem neni v Sablondch zohlednéna.
Pfi vybéru velikosti je spravnou velikosti takova, ktera:
* se nejvice blizi velikosti vyjmutého implantétu;
* ukteré je dosazeno nejlepsiho kompromisu, co se tyce stability a pohyblivosti kloubi: béhem operace je dileZité dosahnout piné extenze a 90° flexe,
s oblasti flexe dostatecné blizko, aby se zabranilo pfedozadnimu pohybu ohnutého kolena.
Komponenty prostfedku Vancogenx-Space Knee musi byt pevné upevnény kostnim cementem obsahuijicim antibiotikum Vancogenxe.
Cementovana musi byt celd plocha kompanent, aby se wytvoiia kontinuita mezi razpérkou a kosti. Chybjici nebo nedostatecné mnozstvi cementu — zejména v zadni éasti
kondyl(i - miize oslabit strukturu prostfadku.
Po vyjmuti stavajiciho kolenniho implantatu a debridementu nejprve umistéte femoréini ¢ast na femoraini kondyly a pockejte na polymerizaci cementu, poté
pokracujte umisténim tibialni Casti na tibiini ploténku, pficemz se v obou pfipadech vyhnéte tomu, aby prebytecny cement prilnul ke kloubnim povrchdm.
V pfipadé rozsahlé vady holenni kosti pfipojte Vancogenx'-Space Knee ATS k tibidini komponenté Vancogenx*-Space Knee a mezi tyto dvé slozky naneste vrstvu
kostniho cementu Vancogenx®.
Naneste vrstvu kostniho cementu na nekloubovy povrch kombinovanych komponent - tibiéini a ATS komponenty a také na proximélni povrch tibie. Poté ruéné
umistéte spojené komponenty na proximalni tibii, pfi¢emz dbejte na odstranéni veskerého pfebyte¢ného kostniho cementu.
Nakonec provedte redukci kloubu pred tim, nez vytvrdne cement tibidini ¢asti, a provedte nékolik pohybu flexe a extenze, aby doslo k vycentrovani tibidini
komponenty ve vztahu k femoraini komponenté.
Z oblasti odstrarite v3echny zbytky nebo jiné necistoty pulznimi mycimi systémy.
Po dokonceni Siti a rekonstrukce extenzorového aparatu musi byt koleno stabilni, nikoli v3ak prilis tésné uloZeno, pficemz musi dochézet k vykyvu kloubu
v rozmezi od 0° do 90°.

POOPERACNI LECBA

Obecné plati, Ze pooperacni [é¢ha se prekryva s primami kolenni protézou s tim rozdilem, Ze zatizeni mize byt pouze ¢astecné (pouZiti francouzskych beri).
Castetné zatizeni musi byt posuzovano musi bjt posouzeno individualng ve vztahu k anatomickjm pomérim femuru a tibie, kostnimu riistu a klinickému stavu
pacienta. Zejména je tfeba se vyhnout riziku v souvislosti s nadmémym zatizenim nebo nucenymi pohyby zplisobujicimi poskozeni biologické struktury rozpérky.
Cilem obnovy kloubu je flexe 90°" nebo alespof flexe dosazena béhem operace po dokoneni Siti.

Pokud to chirurg povazuje za nutné, miize bjt na zakladé dosazené stability a zejména stavu extenzorového aparatu piedepsano docasné pouZiti kloubové pooperatni ortézy.
LékaF musi upozomit pacienta na vechna varovani, preventivni a bezpecnostni opatfeni, ktera je tfeba dodrzovat, pficemz poskytne pacientovi vypinénou kartu
implantatu dodanou s prostfedkem.

Kontrola miize zahmovat RTG a/nebo odbér tekutiny z kolenniho kloubu ke zjisténi, zda dochazi ke zhojeni infekce. Kontrola miize také zahmovat testy sledovani
ekl k ovéfeni spravné Urovné 1ékii v systému. Po zhojeni infekce bude zapotiebi provést druhou operaci, pii které bude prostfedek vyjmut a bude implantovana
trvaly implantat kolenniho kloubu.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PROMRI

Prostfedek Vancogenx:-Space Knee je povazovan za MR Safe" (bezpecny pro pouZiti v prostfedi MRI) v souladu s definici normy ASTM F2503 a nepfedstavuje tedy
Z24dné riziko v prostfedi magnetické rezonance.

KARTA IMPLANTATU

Prostfedek je dodavan s kartou implantatu, kterou vyplni zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotni péce Udaji o pacientovi a ktera musi byt predéna pacientovi. Tato
karta implantétu obsahuje informace umoziiujici identifikaci implantovaného prostfedku. Dal3i informace tykajici se varovani, preventivnich a bezpecnostnich opatfeni,
které maji byt pfedany pacientovi jsou uvedeny v pfibalové informaci a na nasledujicich intemetovych strankéch: https://ifu.tecres.com

Pacientovi musi byt pfedana piibalova informace, ktera je soucésti balen.

Pokyny pro vypinéni karty implantatu

Zdravotnicke zafizeni / poskytovatel zdravotni péce na predni strané karty implantatu vypini nasledujici udaje:

1. Jméno pacienta nebo ID pacienta.

2. Datum implantace (den/mésic/rok).

3. Nézev a adresa zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce.

TECRES" IMPLANT CARD

https://ifu.tecres.com
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Po vypnéni musi byt karta implantétu odlepena v misté teckovanych Car a piedana pacientovi.
Viysvétleni symbolli na karté implantétu (pfedni a zadni strana) je uvedeno v ¢asti ,SYMBOLY na karté implantatu“ této piibalové informace.

EXPLANTACE

Prostfedek neni urcen k trvalé implantaci a musi byt odstranén do 180 dnd od implantace.

Pfi postupu explantace Ize vyuZit osteotomické néstroje, palicky a jiné revizni néstroje.

Pred implantaci definitivni protézy nebo provedenim altemativniho chirurgického zakroku (napf: resekéni artroplastiky, fiize atd.) je tfeba misto rany dikladné ogisfit
od v8ech zbytk kostniho cementu. Neodstranéni cementu a/nebo kostnich tlomkd miize zkratit Zivotnost revizniho implantétu.

POZNAMKA: Mize se stét, Ze je prostiedek v téle pacienta ponechén na dobu neurditou, kdyZ se pacient stane nezpusobiym k daléimu chirurgickému zakroku nebo
[pokud se chirurg s pacientem dohodne (na viastni odpovéanost), Ze se jednd o nejiepsi moznost Ichy na zakladé hoahnoceni poméru prinos a rizik.

LIKVIDACE

Po explantaci musi byt prostfedek Vancogenxe-Space Knee zlikvidovan jako biologicky odpad v souladu s mistnimi pfedpisy o odpadech, protoze prostfedek mize bt
kontaminovan potenciainé infekcnimi latkami lidského plvodu.

V pfipadé vyprdeni doby pouzitelnosti, poSkozeni nebo neimysiného otevieni obalu zlikvidujte prostfedek Vancogenx:-Space Knee v souladu s mistnimi predpisy o
odpadech pro nepouZité nebo pro3lé Iéky, protoZe prostfedek obsahuie antibiotika.

HLASENI ZAVAZNYCH PRIHOD

Jakoukoli zavaznou pfihodu, kterou Ize potenciéiné spojovat s prostfedkem Vancogenx:-Space Knee, je nutné nahlésit vyrobci, spoleénosti TECRES S.p.A., a
prisludnému organu podle bydlisté pacienta.

Kontakty na vyrobce jsou nasledujici:

* e-mail: info@tecres.it

* el +39045 9217311

Kontaktni informace pfislusného organu se sidlem v evropském clenském staté, v némz mé pacient bydlisté, jsou uvedeny na webovych strankach Evropské
komise v ¢asti ,zdravotnické prostfedky* na odkazu: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
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© VANCOGENX"-SPAGE KNEE

GEBRUIKSAANWIJZING

Ter attentie van het medisch personeel

TIJDELIJKE SPACER VOOR KNIE EN TIJDELIJKE GEAUGMENTEERDE TIBIASTEEL-SPACER (ATS) MET GENTAMICINE EN VANCOMYCINE

Deze gebruiksaanwijizing verwijist in het algemeen naar “Vancogenx®-Space Knee" wanneer alle drie de companenten (femur, tibia en ATS) in aanmerking
warden genomen; deze verwist echter naar femorale en tibiale componenten als “Vancogenx-Space Knee (F&T)" en naar de ATS-component als
“Vancogenx®-Space Knee ATS" wanneer deze betrekking heeft op deze specifieke hulpmiddeldelen.

PRESENTATIE

Vancogenx*-Space Knee is een tijdelijke implanteerbare spacer of afstandhouder voor het kniegewricht.

Vancogenx®-Space Knee bevat en geeft twee medicinale stoffen af: gentamicinesulfaat en vancomycinehydrochloride.

Vancogenx>-Space Knee is een steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel is gesteriliseerd met gammastraling.
Vancogenx>-Space Knee hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in de volgende varianten:

* Vancogenx'-Space Knee (F&T) in 4 maten (S, M, L, XL).

* Vancogenx>-Space Knee ATS in twee maten met twee verschillende diktes.

Het gebruik van Vancogenx®-Space Knee ATS is optioneel en wardt aanbevolen in geval van een grote tibiale afwijking. Deze component is
verkrijgbaar in verschillende maten en moet met behulp van Vancogenx®-botcement gekappeld worden aan de tibiale component van onderstaande
Vancogenx®-Space Knee (F&T):

Combinatie met
o
Vancogenx®-Space Knee ATS o Space Knee (FET)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Vancogenx®-Space Knee 6054
(ref. SPK0430) (ref. SPI;UUSU)
0
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(ref. SPK0530) (ref. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(ref. SPK0B30) (ref. SPI;UZSU)
0
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(ref. SPKO730) (ref. SPK0330)

BESCHRIJVING

Vancogenx®-Space Knee heeft een driedelig ontwerp dat lijkt op een ultra-congruente condylaire knieprothese:

+ Vancogenx>-Space Knee (F&T): twee scharnierende onafhankelijke elementen, een tibiale component gemaakt van een viakke basis waarop
een femorale component scharniert.

+ Vancogenx®-Space Knee ATS: een extra optionele component die kan worden gebruikt in het geval van een grote tibiale afwijking.

Vancogenx®-Space Knee bestaat uit volledig gevormd polymethylmethacrylaat (PMMA) radiopaak botcement dat gentamicinesulfaat en

vancomycinehydrochloride bevat. Het PMMA botcement bevat bariumsulfaat als radiopake stof en gentamicinesulfaat en vancomycine hydrochloride

als antibiotica.

De formulering van de volledig gevormde hars in het gerede product is:

Formulering [% w/w]
PMMA* 8490
BaS04 1000
Gentamicinesulfaat 320
V: ineh) i 190

* Polymethylmethacrylaat, N.N-dimethyl-p-toluidine, Hydrochinon, Benzoylperoxide, Methylmethacrylaat

Het ontwerp maakt een beperkte beweging van het been mogelijk voor basismobiliteit (zitten, staan, lopen) onder beperkte gewichtdragende
omstandigheden (bijv. beschermde belasting met behulp van krukken, looprekken, wandelstokken etc.).

Afmetingen, gentamicinegehalte en vancomycinegehalte van elke maat en variant van Vancogenx®-Space Knee hulpmiddelen zijn vermeld in de tabellen
aan het begin van deze bijsluiter.

BEOOGD GEBRUIK

Vancogenx®-Space Knee is bedoeld voor tijdelijk gebruik (maximaal 180 dagen) als aanvulling op een totale knievervanging (TKR) bij patiénten met
volgroeid skelet die een tweefasenprocedure ondergaan als gevalg van een septisch proces.

Vancogenx-Space Knee is niet bedoeld voor gebruik gedurende meer dan 180 dagen, op welk moment het moet worden geéxplanteerd en een permanent
hulpmidde! moet worden geimplanteerd of een andere geschikte behandeling moet worden uitgevoerd (bijv. resectie-artroplastiek, fusie etc.).

Het is in het bijzonder bedoeld voor operaties die infectierisico’s inhouden of bestaande infecties veroorzaakt door organismen die gevoelig zijn voor
gentamicine en/of vancomycine.

Vancogenx>-Space Knee ATS is bedoeld voor tijdelijk gebruik (maximaal 180 dagen) bij een totale knievervanging (TKR) bij patiénten die een
tweefasenprocedure ondergaan als gevolg van een septisch proces en waar een grote tibiale afwijking aanwezig is.

Het hulpmiddel moet warden gecombineerd met de tibiale component van Vancogenx®-Space Knee.

Vancogenx®-Space Knee ATS is niet bedoeld voor gebruik gedurende meer dan 180 dagen, op welk moment het moet worden geéxplanteerd en een
permanent hulpmiddel moet worden geimplanteerd of een andere geschikte behandeling moet worden uitgevoerd (bijv. resectie-artroplastiek, fusie etc.).
Het is in het bijzonder bedoeld voor operaties die infectierisico’s inhouden of bestaande infecties veroorzaakt door organismen die gevoelig zijn voor
gentamicine en/of vancomycine.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK
Peri-prothetische gewrichtsinfectie (PJI) van het kniegewricht.
CONTRA-INDICATIES

De toestand van de patiént is zodanig dat een + Een systemische of secundaire infectie op afstand wordt vermoed
artroplastiekprocedure in twee fasen gecontra-indiceerd is of bevestigd.
vanwege een verminderde immuunreactie of andere relevante + De patiént heeft geen TKR en de infectie is ondergeschikt aan
systemische klinische omstandigheden. trauma, septische artritis of andere chirurgische ingrepen.

+ Botverlies waardoor een adequate ondersteuning van de prothese + De patiént beschikt niet over voldoende botvoorraad om insertie en
niet mogelijk is. fixatie van de prothese mogelijk te maken.

+ Gebrek aan adequate competentie (anatomisch en functioneel)van ~ «  De patiént heeft neuromusculaire aandoeningen die geen controle
perifeer ligamenteus apparaat en extensormechanisme. over het kniegewricht mogelijk maken.

+ De procedure is niet gerechtvaardigd vanwege tekortkomingen in * Het gewicht, de leeftijd of het activiteitsniveau van de patiént is
het spier-, zenuw- of vaatstelsel van de patiént. zodanig dat de chirurg vroegtijdig falen van het systeem verwacht.

+ Een slechte botkwaliteit (zoals bij osteoporose) kan ertoe leiden + De patiént is niet bereid of niet in staat om gedurende de gehele
dat de prothese migreert of het gastheerbot breekt. implantatieperiode gebruik te maken van beschermde

* Infectie van de TKR kan niet worden bevestigd. gewichtdragende mobiliteit (bijv. krukken, wandelstokken,

* De geinfecteerde TKR-hulpmiddelen kunnen niet worden verwijderd. looprekken enz.).

Myasthenia gravis.
Ernstige nieraandoening.
Reeds bestaande stoornis in de calciumstofwisseling.

De infecterende pathogenen zijn resistent tegen gentamicine en
vancomycine.

De patiént is gevoelig (allergisch) voor gentamicine,
aminoglycosiden, vancomycine, glycopeptiden of PMMA-botcement.
BEOOGDE GEBRUIKERS

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik door voldoende gekwalificeerde orthopedisch chirurgen, die ervaring hebben in tweefasen-
knieartroplastiekprocedures in een operatiekameromgeving.

PATIENTENDOELGROEP(EN)

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet die lijden aan een periprothetische gewrichtsinfectie (PJI) van
het kniegewricht.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIES

Klinische prestaties

Voornaamste

+Handhaaft de juiste gewrichtsruimte tussen femur en tibia na hogere levenskwaliteit wordt bereikt.
protheseverwijdering. + Vergemakkelijkt de tweede fase van de revisie omdat

+ Laat gedeeltelijke gewichtsbelasting toe in verhouding tot de spierretractie en gewrichtsstijtheid worden vermeden.
stabiliteit van het hulpmiddel en de anatomische toestand. * Reduceert functionele hersteltijden na implantatie van de

* Herstelt een (gedeeltelijke) functionaliteit van het gewricht, revisieprothese dankzij het behoud van een bepaalde spiertonus
waardoor beweging mogelijk is evenals fysiotherapie, zodat een

Aanvullend

* Helpt de huidige infectie tegen te gaan met de gecontroleerde en effectieve afgifte van de antibiotica direct op de plaats van de infectie
gedurende de volledige implantatieperiode.
Klinische voordelen

+ De patiént kan een bepaalde gewrichtsmobiliteit handhaven, lopen + De eerste operatie (e fase) is korter omdat het hulpmiddel klaar is
met gedeeltelijke gewichtsbelasting (volgens de aanwijzingen van voor gebruik, en de tweede operatie is over het algemeen gemakkelijker
de chirurg op basis van de stabiliteit van het hulpmiddel en de en ook korter (2e fase) dankzij de spiertonus. Dit betekent dat ook
klinische/anatomische toestand), enige fysiotherapie ondergaan de anesthesiologische risico's en eventuele operatiegerelateerde
(actief en passief) en spierversterkende oefeningen doen: dit maakt risica’s kleiner zijn.
de tweede fase gemakkelijker en versnelt het functionele herstelnade = Over het algemeen kan de patiént eerder uit het ziekenhuis worden
tweede fase omdat spierretractie en gewrichtsstijfheid worden ontslagen.
vermeden. *  De aanwezigheid van de antibiotica beschermt tegen bacteriéle

+ De patiént kan basisbewegingen uitvoeren, over het algemeen zonder adhesie en de lokale afgifte van de antibiotica dragen bij aan de
hulp: zelfredzaamheid is een belangrijke psychologische stimulans; behandeling van de infectie.
bovendien kan zo minder behoefte zijn aan een externe hulpverlener
(zorgverlener).

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

De Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar op de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED), bereikbaar via de link https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en wel binnen zes maanden na de publicatiedatum van de kennisgeving
dat deze volledig functioneel is.

BIJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen kunnen zich voordoen bij gebruik van een spacer. Sommige zijn typerend voor elke operatie, andere zijn specifiek voor
artroplastiek. De meeste zijn niet direct aan de spacer als zodanig toe te schrijven; chirurgen moeten zich echter bewust zijn van deze complicaties en
voorbereid zijn deze te behandelen mochten ze zich voordoen.

Algemene chirurgische risico’s

* Ritmestoornissen + Plotseling overlijden
* Myocardinfarct * Hypotensie van voorbijgaande aard
* Longembolie * Veneuze trombose
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Risico's bij knievervangende operaties
* Schade aan femur of tibia

* Artrofibrose

+ Schade aan bloedvaten

Beenlengteverschil
Zenuwbeschadiging, beschadiging van het botbed
Flebitis, tromboflebitis

+ Uitgebreid bloedverlies + Wondgenezingsproblemen
* Hematoom
R|3|co 's van het hulpmiddel Vancogenx®-Space Knee
+ Ongewenste reactie van weke delen * Loskomen van het hulpmiddel

* Allergische pyrexie

* Vrijkomen van fragmenten

* Breuk van het hulpmiddel

+ Dislocatie van het hulpmiddel
+ Subluxatie van het hulpmiddel
Andere bijwerkingen geassocieerd met systemisch gebruik van de behandeling met gentamicine zijn overgevoeligheid, anafylactische reacties,
misselijkheid, braken, urticaria, reversibele granulocytopenie, anemie, bloeddyscrasie, convulsies, centraal zenuwstelsel-toxiciteit, abnormale
leverfunctie, hypomagnesiémie, stomatitis, purpura, allergische contactsensibilisatie en neuromusculaire blokkade.

Bijwerkingen geassocieerd met systemisch gebruik van vancomycine zijn overgevoeligheid, anafylactische reacties, huiduitslag, urticaria,
pruritus, toxische epidermale necrolyse.

De postoperatieve follow-up moet nauwlettend door de chirurg worden gemonitord bij patiénten die melding maken van een eerdere ervaring met
gevoeligheid of allergische reactie op andere antibiotica, in het bijzonder van de groep aminoglycosiden.

Opgelet: aangezien het hulpmiddel moet worden vastgezet met botcement dat antibioticum bevat, moet de chirurg zich bewust zijn
van de negatieve effecten ervan, aangezien dit de kans op toxische reactie op het geneesmiddel (gentamicine/vancomycine-gerelateerde
nefrotoxiciteit/ototoxiciteit) kan vergroten. Raadpleeg deel WAARSCHUWINGEN - VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK.

INFORMATIE VOOR GEBRUIK

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door.

Bekendheid met en aandacht voor de Vancogenxe-Space Knee chirurgische techniek en bekendheid met het juiste gebruik van de Vancogenxe-Space
Knee is essentieel voor een geslaagd gebruik van het hulpmiddel.

Alleen chirurgen die bekend zijn met de Vancogenx®-Space Knee chirurgische techniek en zich bewust zijn van de beperkingen van de toepassing
ervan dienen het hulpmiddel te gebruiken.

WAARSCHUWINGEN - VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum, want dan is de werkzaamheid van het hulpmiddel mogelijk niet meer optimaal.

Het veranderen van de structurele identiteit van het hulpmiddel kan schade aan het hulpmiddel zelf veroarzaken (het ontstaan van scheuren of

fragmenten en het risico van steriliteitsverlies met infectierisico’s voor de patiént tot gevolg).

Chirurgen moeten ervoor zorgen dat het te implanteren hulpmiddel de juiste maat heeft voor de implantatieplaats.

Verwijder de spacer uiterlijk zes maanden na zijn implantatie. Het hulpmiddel is getest om veilig te worden gebruikt gedurende maximaal 6

maanden. Als deze periode wordt verlengd, kan dit leiden tot slijtage, ontwikkeling van fragmenten en uiteindelijk tot breuk die pijn, ontsteking

en botresorptie kan veroorzaken.

Agressieve assemblagemethoden zijn niet nodig voor een goede implantatie van het hulpmiddel.

Stel het hulpmiddel tijdens het aanbrengen niet bloot aan overmatige krachten (bijv. hamerslagen) die schade kunnen veroorzaken.

Eventuele schade aan het hulpmiddel kan de vermoeiingssterkte beinvioeden en leiden tot defecten onder belasting.

Het gebruik van het hulpmiddel onder andere omstandigheden dan het geindiceerde gebruik levert zeer waarschijnlijk geen voordelen voor de

patiént op en verhoogt het risico op de ontwikkeling van geneesmiddelresistente bacterién.

Het hulpmiddel niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Het is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént.

Hersterilisatie mag niet worden uitgevoerd omdat dit infectierisica's voor de patiént kan veroorzaken. Hersterilisatie kan ook de morfologie van

het hulpmiddel, de efficiéntie van de antibiotica en van de mechanische kenmerken veranderen, waardoor een defect van het hulpmiddel kan

ontstaan met ernstige risico's voor de gezondheid van de patiént.

Hergebruik van het hulpmiddel na extractie moet hoe dan ook vermeden worden, omdat dit kan leiden tot contaminatie en verergering van

de infectie van de patiént. Tijdens de extractie kan de spacer ook beschadigd raken en kunnen resten van het cement achterblijven in het

operatiegebied: in dit geval moeten alle cementresten volledig worden verwijderd.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in combinatie met systemische antimicrobiéle antibioticumtherapie (standaard behandeling van een

infectie) zoals gedefinieerd door een arts en/of chirurg.

Vancogenx®-Space Knee moet met voorzichtigheid worden gebruikt:

+ in combinatie met andere nefrotoxische of ototoxische geneesmiddelen (bijv. andere aminoglycosiden, amfotericine B, cefalosparinen, ciclosporinen,
cisplatine, clindamycine, calistine, palymyxine B, foscamet, vancomycine, viomycine), omdat ze gentamicinetoxiciteit kunnen verhogen (door de lage
serumspiegel van gentamicine is deze interactie zeer onwaarschijnlijk);

* bij patiénten die vatbaar zijn voor of reeds bestaande klinische aandaeningen hebben waardoor ze risico lopen op gentamicine- en vacomycinetoxiciteit
(bijv. nierdysfunctie, gehoarprablemen, dehydratie, gevorderde leeftijd, gebruik van geneesmiddelen die de nieren kunnen aantasten, het ondergaan van
algemene anesthesie enz.).

In dergelijke gevallen dienen patiénten te worden gemonitord op toxische bloedspiegels van gentamicine en vancomycine (voornamelijk in de

gerste dagen na implantatie), evenals op de nierfunctie.

Gelijktijdig gebruik van gentamicine en/of vancomycine en sterke diuretica zoals ethacrinezuur of furosemide kan het ototoxische effect van

gentamicine en vancomycine versterken doordat antibioticaconcentraties in serum en weefsel veranderen.

In gevallen van significante obesitas dienen gentamicineserumconcentraties nauwlettend te worden gemonitord en moet een dosisverlaging

warden overwogen.

Moeilijke verwijdering van het hulpmiddel
Gentamicine-gerelateerde toxiciteit (nefro-/ototoxiciteit)
Terugkerende infectie

Vancomycine-gerelateerde toxiciteit (nefro-/ototoxiciteit)
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Gelijktijdige toediening met de volgende middelen moet worden vermeden:

+ neuromusculaire inhibitoren zoals succinylchaline, botulingtoxine: * bisfosfonaten: verhoogd risico op hypocalciémie;
risica op toxiciteit als gevolg van een versterkt neuromusculair blok; +sulfieten bij hiervoor gevoelige mensen, vooral degenen met een

* anticoagulantia zoals warfarine en fenindion, aangezien bekend is dat voorgeschiedenis van astma of allergie: risico op allergische reacties,
gentamicine deze versterkt; waaronder anafylactische symptomen en bronchospasmen;

+ cholinergica: antagonisme van de werking van neostigmine en * piperacilline en tazobactam omdat deze nefrotoxiciteit van
pyridostigmine; vancomycine kunnen versterken.

Het gebruik van Vancogenxe-Space Knee kan leiden tot een avergroei van niet-gevoelige organismen. Als overgroei van niet-gevoelige organismen
optreedt, moet een geschikte therapie worden gestart.

Het gebruik van botcement met antibiotica voor fixatie van het hulpmiddel kan de kans op toxische reactie op het geneesmiddel vergroten.

In vitro elutieonderzoeken (microbiologische methode) hebben aangetoond dat de dagelijkse afgifte van gentamicine en vancomycine nooit
hoger is dan de aanbevolen systemische dosis voor gentamicine bij volwassenen (5-7 mg/kg/dag, volwassene met normale nierfunctie) en
vancomycine (30-45 mg/kg/dag), volgens de aanbevelingen van Goodman en Gilman'. Het is daarom onwaarschijnlijk dat de hoeveelheid
gentamicine en vancomycine die lokaal uit Vancogenxe-Space Knee wordt geabsorbeerd, tot serumspiegels in het toxische bereik zal leiden.
Vanwege de aanwezigheid van gentamicine en vancomycine kunnen bijwerkingen optreden door deze stoffen, zelfs al zijn deze onwaarschijnlijk
vanwege de zeer lage serumspiegels die worden bereikt.

Gentamicine en vancomycine zijn mogelijk nefrotoxisch en/of otatoxisch.

Ondanks dat het risico op accumulatie laag is, moet voorzichtigheid worden betracht en moeten de gentamicine- en vancomycinespiegels
waorden gemonitord bij patiénten met nierfunctiestoornissen en bij patiénten met eerdere neuromusculaire aandoeningen (bijv. myasthenia
gravis, de ziekte van Parkinson), in het bijzander als ze ook een voorgeschiedenis hebben van nierinsufficiéntie.

In geval van toediening van spierverslappers en ether, kunnen de neuromusculaire blokkerende eigenschappen van gentamicine worden versterkt
(met behulp van calciumzouten kan dit worden omgekeerd). Dit is echter vrij onwaarschijnlijk bij patiénten met gezonde nieren, terwijl bij
patiénten met een nierfunctiestoornis de kans op interactie evenredig met de serumspiegels toeneemt.

Plasmadalconcentraties van gentamicine van meer dan 2 pg/ml gedurende meer dan 10 dagen zijn in verband gebracht met toxiciteit.
Ototoxiciteit wordt in verband gebracht met een te hoge concentratie vancomycine in plasma (60 tot 100 pg/ml). Nefrotoxiciteit geinduceerd door
vancomycine is ongebruikelijk wanneer normale doses worden gebruikt. Dit hangt af van de nierfunctie en meting van antibioticaconcentratie in bloed.
Gebruik van Vancogenx®-Space Knee ATS in combinatie met Vancogenx®-Space Knee (F&T)

Het gebruik van Vancogenx®-Space Knee ATS zal naar verwachting leiden tot een hogere systemische blootstelling aan gentamicine en
vancomycine in vergelijking met het gebruik van alleen Vancogenx®-Space Knee.

GEBRUIK TIJDENS ZWANGERSCHAR BORSTVOEDING EN BIJ KINDEREN

Er zijn geen tests beschikbaar die aantonen dat het hulpmiddel veilig kan worden gebruikt tijdens zwangerschap of borstvaeding en bij kinderen.
Tijdens zwangerschap en bij borstvoeding moet de chirurg het voordeel voor de moeder afwegen tegen het mogelijke risico voor het kind alvorens
het hulpmiddel te gebruiken.

Het is raadzaam het hulpmiddel niet te implanteren tijdens zwangerschap en bij borstvoeding. Bij deze patiénten mag het hulpmiddel alleen
waorden gebruikt in kritieke, levensbedreigende situaties.

In het geval het hulpmiddel wordt gebruikt tijdens zwangerschap, of als de patiénte zwanger raakt terwijl het hulpmiddel in gebruik is, moet
zij op de hoogte worden gesteld van de mogelijke gevaren voor de foetus. Vrouwen in de vruchtbare leeftijd moeten de voordelen en gevaren
afwegen die gepaard gaan met het gebruik van het product.

Het hulpmiddel is alleen geindiceerd voor gebruik bij kinderen (patiénten met een jong skelet) als de chirurg van mening is dat het gewricht niet
kan worden gered door andersoortige ingrepen.

INFORMATIE OVER DE STERIELE VERPAKKING

Het hulpmiddel bevindt zich in een dubbele blisterverpakking en is gesteriliseerd met gammastraling.

Gooi het hulpmiddel weg als de blisters beschadigd of abusievelijk geapend zijn vaor gebruik, omdat de steriliteit van het hulpmiddel mogelijk is aangetast.
Niet opnieuw steriliseren.

OMSTANDIGHEDEN TIJDENS OPSLAG EN TRANSPORT

Bewaren en vervoeren bij een temperatuur lager dan 25 °C en in een koele en droge omgeving.

Als de temperatuur tijdens het transport echter niet onder 25 °C kan worden gehouden bij een relatieve luchtvochtigheid < 90%, kan het medische
hulpmiddel maximaal 5 dagen een temperatuur tussen 0 °C en 40 °C verdragen bij een relatieve luchtvochtigheid van 90%.

Het hulpmiddel moet worden verzonden en vervoerd in een dubbelwandige golfkartonnen doos met ECT > 44 Ibf/in (of ECT > 7,71 kN/m).

GEBRUIK, IMPLANTATIE EN EXPLANTATIE

Het is belangrijk dat er strikt aseptische chirurgische technieken worden gebruikt.

De chirurg moet goed vertrouwd raken met de implantatietechniek voor de protheses door: (1) het lezen van de juiste literatuur, (2) training in
operatieve vaardigheden en technigken die vereist zijn voor revisiechirurgie bij knieartroplastiek en (3) het beaardelen van informatie over het
gebruik van instrumenten voor de maatbepaling, implantatie en explantatie van de componenten.

Om dislocatie/subluxatie te voorkomen, worden dezelfde maatregelen als bij een permanente totale knievervanging (TKR) geadviseerd, plus
andere specifieke maatregelen zoals:

1) keuze van de juiste maat (zie deel “Keuze van Vancogenx®-Space 3) insertie met de juiste gewrichtsspanning van het zachte weefsel

Knee-maat"); rond het kniegewricht;
2) goede fixatie van de componenten met cement (Vancogenx® 4) in geval daar reden toe is, toepassing van een orthopedische
batcement); abductiebrace (mogelijk scharnierend) ter ondersteuning van

flexie zonder dislocatie/subluxatie.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. Hoofdstuk 58: Aminoglycosides (McDougall
C) H k 59: Protein Synthesis Inhibitors and M Antibacterial Agents (McDougall C)
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Er zijn geen specifieke instrumenten nodig om het hulpmiddel met succes te implanteren; het wordt echter aanbevolen de volgende instrumenten
en hulpmiddelen voor de procedure beschikbaar te hebben:
+ proefstuk en sjablonen;
+Vancogenx® botcement voor fixatiedoeleinden;
+ apparatuur voor knieartroplastiek (zoals osteatomieén, raspen, ruimers, femurkopimpactor zonder metalen punten, etc.).
Voor toepassing van het hulpmiddel kan de voorste mediane of de mediale parapatellaire route worden gebruikt.
De geinfecteerde prothesecompanenten en het resterende batcement (indien aanwezig) moeten voor implantatie van het hulpmiddel van de
femur, tibia en patella worden verwijderd.
Reinig de gastheerplaats met een agressief debridement en verwijder alle resten.
Plaats het hulpmiddel niet als het gewricht andere osteosynthesehulpmiddelen bevat die mechanisch kunnen interfereren met het hulpmiddel.
Keuze van Vancogenx®-Space Knee-maat
De keuze van de juiste maat van het hulpmiddel hangt af van de beoordeling van de chirurg en de vereisten van de patiént.
Voor de keuze van de implantaatmaat zijn sjablonen en proefstukken beschikbaar.
De geschiktheid van een maat kan voorafgaand aan de operatie worden geévalueerd door Vancogenxe-Space Knee-sjablonen op rontgenbeelden
van de patiént te plaatsen.
De geschiktheid van de maat dient te worden bevestigd door proefplaatsing, waarbij een compromis wordt bereikt tussen stabiliteit en
gewrichtsmobiliteit.
Maatkeuze van het Vancogenx®-Space Knee-hulpmiddel kan worden gebaseerd op:
+ afmetingen van het verwijderde implantaat
+ resterende botvoorraad
* staat van het ligamenteus apparaat
+ flexie- en extensieruimtes
Plaatsing van het proefstuk
Plaats de proefstukken in de gewrichtsruimte en plaats de knie. De knie mag niet te strak zitten, omdat deze door fixatie van componenten met cement
nog strakker komt te zitten.
Voor een bevredigende passing bij onvoldoende ruimtte kan het femurbot worden ingekort en/of kunnen de contouren ervan worden aangepast.
Na het gebruik van het proefstuk, verwijdert u het uit het gewricht en gebruikt u het als referentie voor het kiezen van de maat van het te implanteren
spacer-hulpmiddel.
Voorzichtig: Proefstukken mogen niet worden geimplanteerd. De door het cement gegenereerde dikte is niet zichtbaar bij het proefstuk.
Implantatie van Vancogenx®-Space Knee
Vancogenx®-Space Knee wordt aangebracht met behulp van de voorste mediane of de mediale parapatellaire route.
Na het verwijderen van de reeds bestaande prothese moet de gastheerplaats worden geirrigeerd met Ringer-oplossing of fysiologische oplossing
en moet een grondig debridement worden uitgevoerd voordat het Vancogenxe-Space Knee-hulpmiddel wordt ingebracht. Verwijder met name,
waar mogelijk, alle cementresten van het vorige implantaat.
Vermijd om de spacer vaor of na implantatie met waterige oplossingen te wassen om een optimaal niveau van antibioticumafgifte te behouden.
Omdat de antibiotica in de spacer in een waterige omgeving wordt geactiveerd, dient de wond zorgvuldig droog te worden gehouden voordat de
spacer wordt ingebracht om verlies van antibiotica aan het opperviak van het implantaat te voorkomen.
De meest geschikte maat wordt gekozen op basis van:
+ de grootte van de verwijderde middelste Iaterale en * de staat van het ligamenteuze apparaat;
anteroposterieure femorale en tibiale prothesecomponenten; + de buig- en strekruimten.
+ het type botdefect (bij ontbreken van een significant deel van
de tibiaplaat, wordt het gebruik van Vancogenx®-Space Knee ATS
aanbevolen);
Voor de keuze van de maat zijn transparante rontgenoverlays en proefstukken beschikbaar.
Merk op dat de dikte die door het cement wordt gegenereerd niet wordt weerspiegeld in deze modellen.
Onder de maten is de te implanteren maat die welke:
* zich het dichtst bij de grootte van het verwijderde implantaat bevindt;
* het beste compromis tussen stabiliteit en gewrichtsmobiliteit bereikt: tijdens de operatie is het belangrijk om volledige strekking en een
buiging van 90° te bereiken, met een buigvlak dat voldoende dichtbij is om de anteroposterieure beweging van de gebogen knie te vermijden.
Vancogenx®-Space Knee-componenten moeten stevig worden bevestigd met Vancogenx® botcement dat een antibioticum bevat.
Het volledige contactoppervlak van de componenten moet worden gecementeerd om continuiteit tussen spacer en bot te creéren. Ontbrekend of
onvoldoende cement - vooral in het achterste gedeelte van de condyli - kan de structuur van het hulpmiddel verzwakken.
Breng na verwijdering van het bestaande knie-implantaat en na debridement eerst het femorale gedeelte aan op de femorale condyli en wacht tot
het cement gepolymeriseerd is, ga dan verder met het aanbrengen van het tibiale gedeelte op de tibiaplaat, waarbij in beide gevallen moet worden
vermeden dat het overtollige cement zich aan de gewrichtsvlakken hecht.
In geval van grote tibiale afwijkingen moet Vancogenx°-Space Knee ATS verbonden worden met de tibiale component van Vancogenx®-Space Knee door een
laag Vancogenxe-botcement tussen beide componenten aan te brengen.
Breng een laag botcement aan op het nigt-scharnierende viak van de gecombineerde tibia- en ATS-componenten en op het proximale viak van de tibia. Plaats
vervolgens de gecombineerde componenten met de hand op de proximale tibia en zorg ervoor dat al het overtollige botcement wordt verwijderd.
Plaats uiteindelijk het gewricht voordat het cement van het tibiale gedeelte is uitgehard en voer enkele buig- en strekbewegingen uit om de
zelfcentrering van de tibiale component ten opzichte van de femorale component tae te staan.
Ontdoe het gebied van vuil of andere verontreinigingen met pulserende wassystemen.
Wanneer de hechting en de recanstructie van het extensorapparaat voltooid zijn, moet de knie stabiel zijn, maar niet te strak, en een gewrichtsuitslag van
0° en 90° hebben.
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POSTOPERATIEVE BEHANDELING

Als algemene regel geldt dat de postoperatieve behandeling kan worden gecombineerd met een primaire knieprothese, met het verschil dat de
gewichtsbelasting uitsluitend gedeeltelijk kan zijn (gebruik van krukken).

Gedeeltelijke gewichtsbelasting moet op individuele basis worden beoordeeld in verhouding tat de anatomische omstandigheden van de femur en de
tibia, de botgroei en de klinische aandoeningen van de patiént. In het bijzonder dient men het risico te vermijden dat overmatige gewichtsbelasting
of gedwongen mobilisatie ervoor zorgt dat de structuur van de spacer de biologische structuur schade toebrengt.

Het doel van het gewrichtsherstel is 90° buiging, of ten minste de buiging die tijdens de operatie wordt verkregen wanneer de hechting is voltooid.
Als de chirurg dit nodig acht, op basis van de bereikte stabiliteit en in het bijzonder de toestand van het extensorapparaat, kan tijdelijk gebruik van
een scharnierende postoperatieve orthese worden voorgeschreven.

De arts dient de patiént op de hoogte te brengen van alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en maatregelen die moeten worden getroffen en
dient de patiént de bij het hulpmiddel geleverde, ingevulde implantaatkaart te verstrekken.

De vervolgafspraken kunnen rontgenfota's en/of verwijdering van vocht uit het kniegewricht omvatten om te zien of de infectie verdwijnt. De
vervolgafspraken kunnen ook medicijnmonitoringtests omvatten om te verzekeren dat de medicijnspiegel in het bloed goed is. Nadat de infectie
is genezen, is een tweede operatie nodig om het hulpmiddel te verwijderen en is implantatie van een permanent kniegewrichtsimplantaat nodig.
VEILIGHEIDSINFORMATIE MRI

Vancogenx®-Space Knee wordt beschouwd als "MR Safe” (MR veilig) in overeenstemming met de definitie van norm ASTM F2503; daarom vormt het
geen enkel risico in een omgeving met magnetische resonantie.

IMPLANTAATKAART

Het hulpmiddel wordt geleverd met een implantaatkaart waarop door de zorginstelling/zorgverlener de patiéntgegevens dienen te worden
ingevuld; de kaart moet vervolgens aan de patiént worden gegeven. Deze implantaatkaart vermeldt de informatie op basis waarvan het
geimplanteerde hulpmiddel kan worden geidentificeerd. Nadere informatie die aan de patiént moet worden verstrekt over waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en maatregelen die moeten worden genomen, wordt vermeld in de bijsluiter voor de patiént en op de volgende website:
https://ifu.tecres.com

De bijsluiter voor de patiént in de verpakking van het hulpmiddel moet aan de patiént worden gegeven.

Instructies voor invullen van de implantaatkaart

Aan de voorkant van de implantaatkaart dienen door de zorginstelling/zorgverlener de volgende gegevens te worden ingevuld:

1. Naam van de patiént of patiént-ID.

2. Implantatiedatum (dag/maand/jaar).

3. Naam en adres van de zorginstelling/zorgverlener.

@ TECRES" IMPLANT CARD

https://ifu.tecres.com

Na het invullen van de implantaatkaart moet deze vanaf de stippellijn worden losgenomen van de houder en aan de patiént worden gegeven.
Een verklaring van de symbolen op de implantaatkaart (voor- en achterkant) is te vinden in de paragraaf "SYMBOLEN op implantaatkaart” van
deze bijsluiter.

EXPLANTATIE

Het hulpmiddel is niet bedoeld voor permanente implantatie en dient binnen 180 dagen na implantatie te worden verwijderd.

Osteotomen, hamers en andere revisie-instrumenten mogen worden gebruikt als hulpmiddel bij de explantatieprocedure.

Er dient te worden gezorgd dat op de plaats van de wond vaor implantatie van een definitieve prothese of uitvoeren een alternatieve chirurgische
procedure (bijv. resectie-artroplastiek, fusie enz.) alle resten botcement grondig worden verwijderd. Als cement en/of botresten niet worden
verwijderd, kan dit ten koste gaan van de levensduur van het revisie-implantaat.

OPMERKING: Het kan voorkomen dat het hulpmiddel voor onbepaalde tijd in de patiént wordt gelaten wanneer deze ongeschikt wordt voor verdere
chirurgie of wanneer de chirurg het er met de patiént onder diens verantwoordeljjkheid na een baten/risico-evaluatie over eens s, dat dit de
beste behandeloptie is.

VERWIJDERING

Eenmaal geéxplanteerd, moet Vancogenx>-Space Knee warden afgevoerd als biologisch afval in overeenstemming met de plaatselijke
afvalvoorschriften, omdat het hulpmiddel verontreinigd kan zijn met potentieel infectueuze stoffen van menselijke oorsprong.

In geval van verlopen houdbaarheid, een beschadigde of abusievelijk geopende verpakking, verwijdert u Vancogenxe-Space Knee volgens de
plaatselijke afvalvoorschriften voor ongebruikte of verlopen geneesmiddelen, omdat het hulpmiddel antibioticum bevat.
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MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk emnstig incident dat mogelijk te wijten is aan Vancogenx®-Space Knee moet worden gemeld aan de fabrikant, Tecres S.p.A., en aan de
bevoegde instantie in het gebied waar de patiént woonachtig is.

De contactgegevens van de fabrikant zijn:

+ e-mail: info@tecres.it

+ tel: +39 045 9217311

De contactgegevens van de bevoegde instantie in de Europese lidstaat waar de patiént woonachtig is, zijn te vinden op de website van de
Europese Commissie, in de rubriek "medische hulpmiddelen’, bereikbaar via de volgende link: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-
sector/new-regulations/contacts_en

58



VANCOGENX"-SPACE KNEE

NAVOD NAPOUZITIE

Uncené pre zdravotnicky persond/

DOCASNA VLOZKA PRE KOLENO A DOCASNA VLOZKA SO ZVACSENYM TIBIALNYM DRIEKOM (ATS) S GENTAMYCINOM a VANKOMYCINOM

V §/chto ndvodoch na pouZitie sa pouZiva vseobecné oznacenie ,Vancogenx-Space Knee', ked sa apisuli vetky t komponenty (femordiny; tidiny a ATS). Ked sa opisuii
Specifcké castipomdcky, pouZiva sa oznacenie , Vancogenx:-Space Knee (F&T)" pre femoriny a tibidiny komponenta,, Vancogenx:-Space Knee ATS" pre komponent ATS.
ZAKLADNE UDAJE

Vancogenx-Space Knee je docasna implantovatelna viozka pre kolennj kib.

Vancogenx*-Space Knee obsahuije a uvolfiuje dve liecivé latky: gentamycin sulfat a vankomycin hydrochlorid.

Vancogenx*-Space Knee je steriina a jednorazova zdravotnicka pomécka. Pomadcka je steriizovana Ziarenim gama.

Pomécky Vancogenx:-Space Knee st k dispozicii v nasledujcich variantoch:

+ Vancogenx'-Space Knee (F&T) v 4 vefkostiach (S, M, L, XL).

+ Vancogenx*-Space Knee ATS v dvoch velkostiach s dvoma réznymi hribkami.

Pouzitie pomdcky Vancogenx™-Space Knee ATS je volitelné a odportca sa v pripade rozsiahleho defektu tibie. Tento komponent je dostupny v réznych
velkostiach a pomocou kostného cementu Vancogenx® sa musi spojit s tibiainym komponentom nasledujucich pomécok Vancogenx-Space Knee (F&T):

Kombinacia s
Vancogenx'-Space Knee ATS \ enSpace Knee (F8T)
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/07 Viancogenx®-Space Knee 6054
(ref. SPK0430) (ref. SIPF;(()JOSO)
alel
Vancogenx®-Space Knee ATS 60/12 Vancogenx®-Space Knee 7064
(ref. SPK0530) (ref. SPK0130)
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/07 Vancogenx®-Space Knee 8074
(ref. SPK0630) (ref. Srgm)
alel
Vancogenx®-Space Knee ATS 80/12 Vancogenx®-Space Knee 8094
(ref. SPK0730) (ref. SPK0330)

OPIS

Viancogenx®-Space Knee mé trojdielnu kondtrukciu, ktora pripomina ultra-kongruentnt kondylarnu protézu kolena.

+ Vancogenx-Space Knee (F&T): dva nezavislé prvky spojené kibom — tibiainy komponent vyrobeny z plochého zakladu, na ktorom sa pohybuje femorainy komponent,
+ Vancogenx-Space Knee ATS: dodatocny volitelny komponent, ktory sa mdze pouZit v pripade rozsiahleho defektu tibie.

Vancogenx-Space Knee sa sklada z pine vyformovaného polymetyimetakrylatového (PMMA) rtg kontrastného kostného cementu s pridanym gentamycin sulfatom a
vankomycin hydrochloridom. Kostny cement z PMMA obsahuje siran bamaty ako rtg kontrastnu Iétku, a gentamycin sulfét a vankomycin hydrochlorid ako antibiotika.
ZloZenie plne vyformovanej Zivice v kone¢nom produkte je:

Zlozenie [hmotn. %]
PMMA* 8490
BaS04 1000
Gentamycin sulfét 320
Vankomycin h i 190

*Polymetylmetakryldt, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochindn, benzoy|peroxic, metylmetakryiét

Konstrukcia poskytuje obmedzeny pohyb nohy umozfiujici zakladnu pohyblivost (sedenie, stétie, chddza) za podmienok obmedzeného zatazenia (napr. chranené
zataZenie s pouzitim bariel, chodufok, palic atd).

Rozmery a obsah gentamycinu a obsah vankomycinu v kazdej velkosti a variante pomadcky Vancogenxe-Space Knee st uvedené v tabulkéch na zaciatku tejto brozdry.
URCENE POUZITE

Pomécka Vancogenx-Space Knee je uréena na docasné pouzitie (maximalne 180 dni) ako doplnok k totalnej nahrade kolenného kiou (TKR) u skeletéine zrelych
pacientov, ktorf podstupuju dvojstupfiovy zakrok z dévodu septického procesu.

Pomdcka Vancogenx*-Space Knee nie je uréend na pouZitie dhsie ako 180 dni, priéom po uplynuti tohto ¢asu sa musi explantovat a musi sa implantovat trvala
pomdcka alebo vykonat ind vhodné liecha (napr. resekéné artroplastika, filzia atd.).

Je urtena najmé pri operaciach, ktoré predstavujl riziko infekcii spdsobenych organizmami citiivymi na gentamycin a/alebo vankomycin, alebo ked' st takéto infekcie
uz pritomné.

Pomacka Vancogenx:-Space Knee ATS je uréena na docasné pouzitie (maximalne 180 dni) pri totélnej nahrade kolenného kibu (TKR) u pacientov, kiori podstupujt
dvojstupiovy zakrok z dévodu septického procesu a u ktorych je pritomny rozsiahly defekt tibie.

Pomécka sa musi kombinovat s tibidinym komponentom Vancogenx:-Space Knee.

Pomécka Vancogenx*-Space Knee ATS nie je urcena na pouZitie dihsie ako 180 dni, pricom po uplynuti tohto Casu sa musi explantovat a musi sa implantovat trvala
pomécka alebo vykonat iné vhodné liecha (napr. resekénd artroplastika, fizia atd.).

Je uréena najma pri operécidch, ktoré predstavujdi riziko infekcii spdsobenych organizmanmi citivymi na gentamycin a/alebo vankomycin, alebo ked st takéto infekcie uz pritomné.

INDIKACIE NAPOUZITIE

Periprotetické infekcia klou (PJI) kolenngho kibu.

KONTRAINDIKACIE

+ Stav pacienta je taky, Ze dvojstupfiova artroplastika je kontraindikovana z + Ubytok kostnej hmoty vyluue dostatoén(i podporu protézy.
dévodu znizenej imunitnej odpovede alebo inych relevantnych systémovych * Nedostatocné sposobilost (anatomicka a funkéna) perifémeho vézivového
klinickych stavov. aparatu a extenzorového mechanizmu.
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* Zakrok je neopodstatneny z dévodu nedostatkov vo svalovom, nervovom inych chirurgickych zakrokoch.

alebo cievnom systéme pacienta. + Pacient nemé dostatocny kostny material, ktory by umoZnil vioZenie a
* Zékvalta kosti (ako pri osteoporéze) mdze sposobit migréciu protézy alebo fixaciu protézy.
Zlomeninu hostitefskej kosti. + Pacient ma neuromuskuléme poruchy, ktoré neumoziuji kontrolu
* Nieje mozné potvrdit infekciu TKR. kolenngho kibu.
* Nie je mozné odstranit infikované pomacky TKR. * Hmotnost, vek alebo trover akfivity pacienta vedu k tomu, Ze chirurg oéakéva
Infekéné patogény st rezistentné voci gentamycinu a vankomycinu. predCasné zlyhanie systému.
Pacient je citlivy (alergicky) na gentamycin, aminoglykozidy, vankomycin, + Pacient nie je pocas obdobia implantécie ochotny alebo schopny pouzivat
glykopeptidy alebo kostny cement PMMA. pohyboveé pomdcky chraniace pred zatazenim (napr. barly, palice, chod(iky atd').
* Existuje podozrenie na systémovt alebo sekundamu vzdialenti infekciu alebo + Tazka myasténia.
je takéto infekcia potvrdend. * Zavazna porucha funkcie obliciek.

Pacient nemd TKR a infekcia je sekundéma po traume, septickej artritide alebo ~ « Existujlica porucha metabolizmu vépnika.
URCENI POUZIVATELIA
Pomdcka je uréend na poutzitie vhodne kvalifikovanymi ortopedickymi chirurgmi, ktori maju skisenosti s vykonavanim dvojstupriovej artroplastiky kolena v operacnej séle.
CIELOVE SKUPINY PACIENTOV )
Pomadcka je uréend na poutzitie u skeletaine zrelych pacientov trpiacich periprotetickou infekciou kolenného kibu (PJI).

KLINICKE PRINOSY AVYKONY

Klinicky vykon

HIavne funkcie
Zachovanie spravneho kibového priestoru medzi femurom a tibiou po fyzioterapie, ¢im poskytuje vy3Siu kvalitu Zivota
vybrati protézy + UlahGenie druhého stupria revizie, pretoZe sa zabrani stiahnutiu svalov
Umoznenie ¢iastoéného zataZenia vo vztahu k stabilite pomécky a a stuhnutosti kibu
anatomickému stavu + Skrétenie ¢asu funkénej obnovy po implantacii reviznej protézy vdaka
Obnova (Giastoénej) funkcie klou umoziiujtica pohyb a vykonvanie zachovaniu urcitého svalového tonusu

Dop|nk0ve funkcie
Poméha liecit existujlicu infekciu riadenym a Ucinnym uvolfiovanim antibiotik priamo v mieste infekcie pocas celého obdobia implantécie.

Kllnlcké prinosy
Pacient si moze udrzat urcitt pohyblivost kibu, chodit's Giastoénym zatazenim potrebu extemej pomoci (o3etrovatefa).
(podfa indikacii chirurga na zaklade stability pomécky a klinického/ * Prvé4 operécia (1. stuperi) je kratSia, pretoze pomdcka je pripravend, a druha
anatomického stavu) a vykonavat niektoré cvicenia v ramci fyzioterapie operécia je takisto celkovo fah3ia a kratSia (2. stuperi) vdaka svalovému
(aktivne a pasivne) a na posinenie svalov: to ufah¢i druhy stuperi a urychli tonusu. To znamend, Ze sa znizuj(i aj anesteziologické rizika a v3etky riziké
funkéné zotavenie po druhej faze, pretoze sa zabrani stiahnutiu svalov a Spojené s operaciou.
stuhnutiu kibu. + Vo vSeobecnosti mozno pacienta skor prepustit z nemocnice.

+ Pacient mdZe vykonavat zakladné pohyby, spravidia bez potreby pomoci: + Pritomnost antibiotik chrani pred bakteriainou adhéziou a lokalne uvolnenie
sebestacnost je velka psychologicka pomoc a navySe to mdze obmedzit' antibiotik sa podiefa na liecbe infekcie.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTIAKLINICKYCH VYKONOV

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinickych vykonov (SSCP) je k dispozicii v Eurdpskej databédze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na adrese https://
ec.europa.eultools/eudamed do Siestich mesiacov od détumu uverejnenia oznamenia o plnej funkénosti pomécky.

NEZIADUCE UDALOSTI

Pri pouzivani viozky sa mozu vyskytn(it nasledujlice neZiaduce udalosti. Niektoré st typické pre akukolvek operaciu, iné st Specifické pre operacie zahfiiajlice artroplastiku.
Vé¢Sina sa neda priamo pripisat viozke ako takej, chirurgovia viak musia vediet o tychto komplikécidch a, ak sa vyskytn, musia byt pripraveni na ich liecbu.

Viseobecné chirurgické rizika

* arytmie, + nahla smrt,
* infarkt myokardu, + prechodna hypotenzia,
* plicna emblia, + Zilova trombdza.
Rizk& nahrady kolenného kibu
+ poSkodenie femuru alebo tibie, + nestilad dizky kongatin,
+ artrofibréza, + poskodenie nervov, pokodenie kostného lozka,
+ poSkodenie krvnjch ciev, +flebitida, tromboflebitida,
+ rozsiahla strata krvi, * problémy s hojenim ran.
* hematom,
RmWrnquanwgenﬁSpa»Wee
NeZiaduca reakcia makkych tkaniv * subluxacia pomdcky,
+ alergicka pyrexia, * uvolnenie pomdcky,
+ uvolnenie tlomkov, * narogné vybratie pomécky,
* zlomenie pomacky, +toxicita spojend s gentamycinom (nefro-/ototoxicita),
+ dislokacia pomocky, + opakovana infekcia,

toxicita spojena s vankomycinom (nefro-/ototoxicita).
Medzi dalSie neZiaduce reakcie spojené so systémovym pouzivanim liecby gentamycmom patria precitlivenost, anafylaktické reakcie, nauzea, vracanie,
urtikaria, reverzibilna granulocytopénia, anémia, krvna dyskrézia, kice, centralna nervova toxicita, abnormaina funkcia pecene, hypomagneziémia, stomatitida,
purpura, alergicka kontaktna senzibilizacia a neuromuskulama blokada.
Medzi neZiaduce reakcie spojené so systémovym pouzivanim vankomycinu patria precitlivenost, anafylaktické reakcie, vyrézka, urtikaria, pruritus, toxicka
epidermélna nekrolyza.
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Chirurg musi vykonavat dokladné pooperaéné sledovanie pacientov, ktori hidsia predchadzajlice skusenosti s citlivostou alebo alergickou reakciou na iné

antibiotika, najmé na skupinu aminoglykozidov.

Pozor: kedze pomdcky musia byt fixované kostnym cementom s pridanym antibiotikom, chirurg si musi byt vedomy jeho negativnych ucinkov, pretoze moze

2vy§it potencial toxickych reakeii na liek (nefrotoxicitafototoxicita spojené s gentamycinom/vankomycinom). Pozite si éast VAROVANIA - BEZPECNOSTNE

OPATRENIA PRI POUZIVANI.

INFORMACIE O POUZITi

Je nevyhnutné pozorne si precitat tento navod na poutZitie.

Na Uspesné pouzivanie pomacky je nevyhnutné poznanie chirurgickych technik vhodnych pre pomdcku Vancogenx*-Space Knee a ich dokladné uplatiiovanie, ako

aj poznanie spravneho pouzivania pomdcky Vancogenx®-Space Knee.

Pomacku by mali pouZivat len chirurgovia, ktori si precitali chirurgicku techniku pre pomécku Vancogenx:-Space Knee a poznajl obmedzenia jej pouZitia.

VAROVANIA-BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

NepouZzivajte po datume exspiracie, pretoze moze dojst k znizeniu Ucinnosti pomécky.

Zmena $trukturalnej identity pomacky moze spdsobit jej poskodenie (vytvorenie trhlin alebo lomkov a riziko straty sterility vedtce k riziku infekcie pre pacienta).

Chirurgovia sa musia uistit, ze pomécka, ktora sa mé implantovat, mé spravnu velkost pre miesto implantacie.

Vlozku vyberte najneskdr do Siestich mesiacov po jej implantacii. Pomécka bolo testovana na bezpecné pouzivanie nie dihSie ako 6 mesiacov. Ak sa toto obdobie prili

predizi, mdze to viest k opotrebovaniu, vzniku Glomkov a nakoniec k ziomeniu, ktoré méze spdsobit bolest, zapal a reabsorpciu kosti

Na spravnu implantaciu pomacky nie st potrebné agresivne metddy montaze.

Pocas vkladania nevystavujte pomécku nadmemym silam (napr. iderom kladivom), ktoré by mohli spdsobit poskodenie.

Akékolvek pokodenie pomécky mdZe ovplyvnit (navovi pevnost a viest k zlyhaniu pri zatazeni.

Pouzivanie pomdcky za inych podmienok, ako je indikované pouzitie, pravdepodobne nebude prinosom pre pacienta a zvySi riziko vzniku baktérii rezistentnych vodi liekom.

Pomécku nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Je uréena na jednorazové poutitie pre jedného pacienta.

Opakovand steriizcia sa nesmie vykonavat, pretoze mdZe spdsobit riziko infekcie pacienta. Opakovand steriizacia tiez moze zmenit morfoldgiu pomacky, dcinnost

antibiotik a mechanickych funkcii, o méze sposobit jej nefunkénost so zavaznymi rizikami pre zdravie pacienta.

Po extrakcii pomdcky sa treba v kazdom pripade vyhnit jej opatovnému pouZitiu, pretoZe to moze spdsobit kontaminéciu a zhorSenie infekcie pacienta. Pocas extrakcie

moze dojst aj k poskodeniu viozky a v mieste operacie mdzu zostat zvy3ky cementu: v tomto pripade sa vSetky zvySky cementu musia Uplne odstranit.

Predpokladé sa, Ze pomdcka sa bude pouzivat spolu so systémovou antimikrobidinou antibiotickou liecbou (Standardny pristup k liecbe infekcie) podra definicie lekara

alalebo chirurga.

Pomocka Vancogenx®-Space Knee sa ma pouzivat obozretne:

v kombinacii s inymi nefrotoxickymi alebo ototoxickymi liekmi (napr. iné aminoglykozidy, amfotericin B, cefalosporiny, cyklosporiny, cisplatina, klindamycin,
kolistin, polymyxin B, foskamet, vankomycin, viomycin), pretoze mdzu zvysit toxicitu gentamycinu (nizka hladina gentamycinu v sére spdsobuje, Ze tto
interakcia je velmi nepravdepodobna),

* U pacientov s predispoziciou na toxicitu gentamycinu a vankomycinu, alebo u ktorych uZ existujii klinické stavy, ktoré by ich mohli vystavit riziku toxicity
gentamycinu (napr. dysfunkcia obliiek, sluchové tazkosti, dehydratécia, pokrocily vek, uZivanie liekov, ktoré mézu ovplyvnit oblicky, podstupovanie
celkovej anestézie atd.).

Vtakychto pripadoch sa majli u pacientov sledovat toxické hladiny gentamycinu a vankomycinu v krvi (najmé v prvych diioch po implantécii), ako j funkcia obliéiek.

Sucasné uZivanie gentamycinu alalebo vankomycinu a silnych diuretik, ako je kyselina etakrynova alebo furosemid, moze zosilnit ototoxicky Ucinok gentamycinu a

vankomycinu zmenou koncentracii antibiotik v sére a tkanive.

V pripadoch vyznamnej obezity sa mé pozome sledovat koncentracia gentamycinu v sére a mé sa zvazit znizenie dévky.

Je potrebné vyhnut sa siibeznému podavaniu s nasledujicimi latkami:

neuromuskularne blokétory, ako je sukcinylcholin, botulotoxin - riziko + siricitany u citlivjch osob, najma u osb s astmou alebo alergiou v
toxicity v ddsledku zvySenej neuromuskularnej blokédy, anamnéze: riziko reakcif alergického typu vratane anafylaktickych
+  antikoagulancig, ako je warfarin a fenindion, pretoze je zname, ze priznakov a bronchospazmu,
gentamycin ich potencuje, + piperacilin a tazobaktam, pretoze mozu potencovat nefrotoxicitu
+ cholinergikd: antagonizmus Ucinku neostigminu a pyridostigminu, vankomycinu.

* bisfosfonaty: zvySené riziko hypokalciémie,
Poutitie pomdcky Vancogenx-Space Knee moze viest k premnozeniu necitlivych organizmov. Ak déjde k premnoZeniu necitiivého organizmu, mala by sa zacat
vhodna liecba.
PouZitie kostného cementu s pridanym antibiotikom na fixéciu pomcky mdze zvysit potencidl toxickych reakcii na liek.
Stidie elicie in vitro (mikrobiologicka metéda) ukézali, Ze denné uvolfiovanie gentamycinu a vankomycinu nikdy neprekracuje odporicand systémovii dévku
gentamycinu pre dospelych (5 - 7 mg/kg/de, dospeli s normalnou funkciou obli¢iek) a vankomycinu (30 - 45 mg/kg/deri) podfa odpori¢ani Goodmana a Gilmana.
V dosledku toho je nepravdepodobné, Ze mnoZstvo gentamycinu a vankomycinu absorbované lokalne z pomdcky Vancogenx®-Space Knee bude mat za nasledok
sérové hladiny v rozsahu toxicity.
Vzhladom na pritomnost gentamycinu a vankomycinu sa mdzu vyskytnit neZiaduce udalosti typické pre tieto latky, aj ked vyskyt je nepravdepodobny pre velmi
nizke dosiahnuté sérové hladiny.
Gentamycin a vankomycin sii potencialne nefrotoxické a/alebo ototoxické.
Napriek nizkemu riziku akumulécie je potrebné opatrnost a sledovanie hladin gentamycinu a vankomycinu u pacientov s poruchou funkcie obliciek a u pacientov
s predchadzajucimi neuromuskulamymi poruchami (napr. tazkou myasténiou, Parkinsonovou chorobou), najmé v pripade, Ze majl v anamnéze aj renalnu
insuficienciu.
V pripade podévania svalovych relaxantov a éteru sa mézu zosilnit neuromuskulame blokujiice Viastnosti gentamycinu (pouZitim vapenatych soli sa to méze
zvrétit). To je v8ak dost nepravdepodobné u pacientov so zdravymi oblickami, zatial ¢o u pacientov s poruchou funkcie obliciek sa pravdepodobnost interakcie
zvySuje imerne k sérovym hladinam.
Najniz3ie plazmatické koncentracie gentamycinu vy3sie ako 2 ug/ml pocas obdobia dihieho ako 10 dni boli spojené s toxicitou.

1 The Pharmacological Basis of Therapeutics 13th Edition (Brunton L, Hilal-Dandan R, Knollmann B) - McGraw Hill, New York. Kapitola 58: Aminoglycosides (McDougall C); kapitola 59:
Protein Synthesis Inhibitors and Miscellaneous Antibacterial Agents (McDougall C)
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Ototoxicita je spojend s prili vysokou koncentraciou vankomycinu v plazme (medzi 60 az 100 pg/ml). Nefrotoxicita indukované vankomycinom je nezvycajna, ak
sa pouzivajti normélne dévky. Zavisi to od funkcie obli¢iek a merania koncentracie antibiotik v krvi.

Pouzitie pomdcky Vancogenx®-Space Knee ATS v kombinécii s poméckou Vancogenx-Space Knee (F&T,

Predpoklada sa, Ze pouzitie pomdcky Vancogenx®-Space Knee ATS bude viest k vy$Sej systémovej expozicii gentamycinu a vankomycinu v porovnani s pouzitim
samotnej pomécky Vancogenx-Space Knee.

POUZIVANIE POCAS TEHOTENSTVA, DOJCENIAA U DETI

K dispozicii nie st Ziadne testy, ktoré by preukdzali bezpecné pouZivanie pomcky pocas tehotenstva alebo dojcenia a u deti.

Pocas tehotenstva a dojéenia by mal chirurg pred pouzitim pomdcky zvazit prinos pre matku v porovnani s potenciainym rizikom pre dieta.

Pocas tehotenstva a dojéenia sa neodporica implantovat pomécku. U tychto pacientok sa mé pomdcka pouzivat len v kritickych, Zivot ohrozujicich situécidch.

V pripade, Ze sa pomdcka pouziva pocas tehotenstva, alebo ak pacientka otehotnie pocas pouzivania pomdcky, mala by byt informovana o moznych
nebezpedenstvach pre plod. Zeny v plodnom veku majl zvazit prinosy a rizika spojené s pouzivanim vjrobku.

Pomécka je indikovana na pouzitie u deti (skeletdlne mladych pacientov) len vtedy, ked chirurg usiidi, ze zachrana kibu prostrednictvom inych foriem
intervencie nie je mozna.

INFORMACIE O STERILNOM OBALE

Pomdcka sa nachadza vo vnitri dvojitého blistrového obalu a je sterilizovana Ziarenim gama.

Ak st blistre pred pouzitim podkodené alebo boli neimyselne otvorené, pomdcku zlikvidujte, pretoze mdze dajst k naruseniu jej sterility.

Opétovne nesterilizujte.

PODMIENKY SKLADOVANIAA PREPRAVY

Uchovavaite a prepravuite pri teplote do 25 °C a v chladnom a suchom prostredi.

Ak sa v3ak teplota pocas prepravy nedé udrzat pod 25 °C s relativnou vihkostou < 90 %, zdravotnicka pomécka znesie teplotu od 0 °C do 40 °C s relativnou
vihkostou nizsou ako 90 % poas maximélne 5 dni.

Pomécka sa musi odosielat a prepravovat v dvojstennej $katuli z vinitej lepenky s ECT 2 44 Ibffin (alebo ECT 27,71 kNim).

VYUZITIE, IMPLANTACIA a EXPLANTACIA

Je doleZité prisne dodrZiavat aseptické chirurgické techniky.

Chirurg sa musi dokladne oboznamit s technikou implantacie protéz tak, Ze: (1) si preita prisludnd literatdru, (2) absolvuje kolenie v oblasti operaénych
zruénosti a technik potrebnych na revizny zakrok artroplastiky kolena a (3) pozrie si informécie o pouZiti néstrojov na urcenie velkosti, implantaciu a explantaciu
komponentov.

S ciefom zabranit dislokécii/subluxacii sa odporiicaj(i rovnaké opatrenia ako pri trvalej totéinej nahrade kolenného kibu (TKR), ako aj dalsie $pecifické
opatrenia, napriklad:

1) vyber spravnej velkosti (pozrite Cast ,Vyber velkosti pomdcky 3) vlozenie s primeranym napétim mékkych tkaniv okolo kolenného Kibu,
Vancogenx®-Space Knee"), 4) pouzitie ortopedickej abdukénej ortézy (podfa moznosti s klbom) na
2) spravna fixacia komponentov cementom (kostny cement Vancogenxc), podporu ohybu bez dislokacie/subluxacie v rizikovych pripadoch.

Na Uspednu implantaciu pomacky nie st potrebné Ziadne Specifické nastroje, odportica sa vaak, aby pri zakroku boli k dispozicii nasledujiice nastroje a pomécky:

+ skadobné pomdcky a Sablony,

* kostny cement Vancogenx® na fixacné ucely,

+ vybavenie na artroplastiku kolena (ako st osteotomie, radple, vystruzniky, impaktor bez kovovych hrotov atd.).

Na vioZenie pomécky sa mdze pouzit predna stredova alebo medialna parapatelama cesta.

Pred implantéciou pomécky sa musia z femuru, tibie a pately odstranit infikované protetické komponenty a pripadny zvySkovy kostny cement.

Odistite hostitelské miesto agresivnym chirurgickym vyCistenim tak, aby ste odstranili vSetky zvysky.

Nevkladajte pomécku, ak kib obsahuje iné pomacky na osteosyntézu, ktoré mozu mechanicky zasahovat do pomécky.

Viyber velkosti pomcky Vancogenx:-Space Knee

Viyber spravnej velkosti pomcky z4visi od postdenia chirurga vo vztahu k poziadavkém pacienta.

Na vyber velkosti implantatu st k dispozicii ablony a skiSobné pomacky.

Vhodnost velkosti sa mdze pred operaciou vyhodnotit pomocou superpozicie $ablon Vancogenx®-Space Knee na rontgenovej snimke pacienta.

Vhodnost velkosti by sa mala potvrdit redukciou s pouzitim skiobnej pomécky, aby sa dosiahol kompromis medzi stabilitou a pohybiivostou kibu.

Veelkost pomécky Vancogenx:-Space Knee mozno zvolit s ohfadom na:

* rozmery odstrafiovaného implantétu,

* zostavajlci kostny materiél,

+ stav vazivového aparatu,

+  priestory na ohyb a natahovanie.

Umiestnenie skiiSobnej pomdcky

Uniestnite sk(Sobné pomécky do kibového priestoru a redukute koleno. Koleno by nemalo byt prilié tesné, pretoze pri fixéci komponentov cementom sa jeo tesnost este zvys.
Tesnost sa mdze znizit zmenSenim alalebo kontirovanim femoréinej kosti, aby sa dosiahlo uspokajivé prispdsobenie.

Po pouzit skisobnej pomdcky ju vyberte z kibu a pouzie ju ako referenciu na vyber velkost implantovatefnej viozky.

Upozomenie: Skusobné pomdcky sa nesmu implantovat. Hribka vytvorena cementom sa neprejavi na skiSobnej pomacke.

Implantacia pomdcky Vancogenx*-Space Knee

Pomdcka Vancogenx-Space Knee sa vklada prednou stredovou alebo medidinou parapatelamou cestou.

Po odstraneni existujlicej protézy sa musi hostitelské miesto zavlaZovat Ringerovym alebo fyziologickym roztokom a pred viozenim pomécky Vancogenx:-Space
Knee sa musi vykonat dkladné chirurgické vycistenie. Ak je to mozné, predovsetkym odstrarite vaetky zvy3ky cementu, ktoré zostali po predchadzajlicom implantéte.
Pred implantaciou alebo po nej sa vyhnite umyvaniu viozky vodnymi roztokmi, aby sa zachovala optimaina troveri uvolfiovania antibiotik.

Pred viozenim viozky treba dbat na to, aby rana zostala suché, aby sa predislo strate antibiotik na povrchu implantétu, pretoze antbiotika vo viozke sa vo vodnom prostred aktivujd.
NajvhodnejSia vefkost na pouZitie sa vybera na zaklade:
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+ velkosti odstranenych stredovo-laterainych a antero-posteriorych femorélnych a tibiéinych protetickych komponentov,
* typu kostného defektu (v pripade chybajlicej vjznamnej €asti tibidineho platé sa odporica pouzitie pomacky Vancogenx®-Space Knee ATS),
* stavu vézivového aparétu,
+priestorov na ohyb a natahovanie.
Na vyber velkosti st k dispozicii priehfadné réntgenové Sablony a skisobné pomécky.
Majte na pamiti, Ze hribka vytvorend cementom sa na fychto Sablonach neprejavi.
Spomedzi velkosti sa méa implantovat’ ta, ktoré
* predstavuje najlepsi kompromis medzi stabnnou a pohyblivostou kibu: pogas operacie je déleZité dosiahnut Gpiné natiahnutie a 90° ohyb, prigom oblast
ohybu ma byt dostatocne blizko, aby sa zabranilo antero-posteriornemu pohybu ohnutého kolena.
Komponenty Vancogenxe-Space Knee musia byt pevne zafixované kostnym cementom Vancogenx® s pridanym antibiotikom.
Cela kontakiné plocha komponentov musi byt cementovand, aby sa vytvorila konfinuita medzi viozkou a kosfou. Chybajiici alebo nedostatocny cement — najmé v zadnej
Gasti kondylov— mZe oslabit Strukiinu pomdcky.
Po odstraneni existujliceho kolenného implantatu a chirurgickom vygisteni najprv zalozte femoralnu Cast na femoréne kondyly, pokajte na polymerizaciu cementu a
potom pokradujte zalozenim tibiéinej asti na tbiéine plats, pricom v oboch pripadach zabréite prilnutiu nadbytoéného cementu k povrchom kibov.
V/ pripade rozsiahleho defektu tibie pripojte viozku Vancogenx*-Space Knee ATS k tibiainemu komponentu Vancogenx-Space Knee nanesenim vrstvy kostného
cementu Vancogenx® medzi oba komponenty.
Naneste vrstvu kostného cementu na neartikulacny povrch kombinacie tibiaineho komponentu a komponentu ATS, ako aj na proximainy povrch tibie. Potom rucne
umiestnite kombinované komponenty na proximalnu tibiu, pricom dbajte na to, aby ste odstranili vSetok prebytoény kostny cement.
Nakoniec redukute kib pred vytvrdenim cementu tibialne] casti a vykonajte niekolko pohybov ohybu a natiahnutia, aby sa umoznilo samovystredenie tibialneho
komponentu vo vztahu k femoralnemu komponentu.
Ocistite plochu od v3etkych negistot alebo injch zvySkov pomocou pulzujlcich umyvacich systémov.
Po dokondeni tia a rekonstrukcie extenzorového aparatu musi byt koleno stabilng, ale nie prilié tesné, a musi mat vjkyv kibu v rozmedzi od 0° do 90°.
POOPERACNA LIECBA
V/Seobecne plati, Ze pooperacna liecba je rovnaka ako pri primarnej protéze kolena s tym rozdielom, Ze zatazenie mdZe byt len Ciastotné (pouZitie bariel).
Ciastogné zatazenie sa musf posudzovat individuaine vo vztahu k anatomickému stavu femuru a tibie, rastu kosti a kiinickému stavu pacienta. Predovéetkym by
sa malo zabranit riziku, Ze nadmerné zatazenie alebo nitend mobilizécia spdsobi, Ze Struktira viozky poskodi biologickd Struktiru.
Ciefom kibovej regeneracie je 90° ohyb alebo aspoii ohyb dosiahnuty pocas operacie po dokongent itia.
Ak to chirurg povaZuje za potrebné, na zaklade dosiahnutej stability a najmé stavu extenzorového aparatu moze predpisat dotasné pouZitie pooperacnej ortézy s kibom.
Lekar musi oboznamit pacienta so vSetkymi varovaniami, bezpecnostnymi opatreniami a dal$imi opatreniami, ktoré je potrebné prijat, a dat mu vyplnend kartu
implantatu dodand spolu s pomdckou.
Kontrolné vy3etrenie moze zahfiiat réntgen afalebo odstranenie tekutiny z kolenného kibu, aby sa zistilo, & sa infekcia hoji. Kontrolné vySetrenie mdze zahffiat
3 testy na sledovanie liekov, aby sa zabezpecila spravna hladina liekov v systéme. Po vylieceni infekcie bude potrebny druhy chirurgicky zakrok na odstrénenie
pomdcky a implantovanie trvalého implantatu kolenného kibu.
INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI MRI
Pomdcka Vancogenx®-Space Knee sa povazuie za ,MR Safe" (bezpecnu v prostredi MR) v stilade s definiciou normy ASTM F2503, a preto nepredstavuje Ziadne riziko
v prostredi magnetickej rezonancie.
KARTAIMPLANTATU
Pomdcka sa dodévas kartou implantétu, ktor( musi zdravotnicke zariadenie/poskytovatel zdravotnej starostiivosti vypinit Udajmi o pacientovi a dat pacientovi. Této karta
implantatu uvadza informécie umozfiuj(ice identifikéciu implantovanej pomacky. Dalsie informécie, ktoré sa majti poskytnit pacientovi o varovaniach, bezpegnostnych
opatreniach a dalSich opatreniach, ktoré sa maji prijat, sti uvedené v brozre pre pacienta a na nasledujticich webovych strankach: https:/ifu.tecres.com
Brozra pre pacienta, ktoré je sucastou balenia pomdcky, sa musi poskytniit pacientovi.
Pokyny na vypinenie karty implantétu
Zdravotnicke zariadenie/poskytovatel zdravotnej starostiivosti musi na prednej strane karty implantétu vyphnit nasledujice Udaje:
1. meno pacienta alebo ID pacienta,
2. datum implantacie (defi/mesiac/rok),
3. nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

TECRES  IMPLANT CARD

i ©

https://ifu.tecres.com
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Po vypineni je nutné kartu implantatu oddelit od opory pozdiz bodkovanjch Giar a dat pacientovi.
Viysvetlenie vSeobecnych symbolov nachédzajlicich sa na karte implantétu (predna a zadna strana) je uvedené v Casti ,SYMBOLY na karte implantatu tejto brozdry.

EXPLANTACIA

Pomacka nie je uréena na trvall implantéciu a musi sa odstranit do 180 dni od implantacie.

Na pomoc pri explantacii sa mdzu pouZit osteotémy, kladivké a iné revizne néstroje.

Pred implantaciou definitivnej protézy alebo vykonanim altemativneho chirurgického zakroku (napr. resekénd artroplastika, filzia atd.) je potrebné dbat na to, aby sa
miesto rany dokladne vyCistilo od vSetkych Glomkov kostného cementu. Neodstranenie cementu alalebo kostnych tlomkov mZe skratit Zivotnost revizneho implantétu.
POZNAMKA: Mze sa stat. Ze pomécka zostane v tele pacienta na neurcito, ked sa pacient stane nespdsobiym na daléiu operéoiu alebo ked sa chirurg zhodne s
pacientom, za ktorého Zodpovedd, Ze je to najlepsia moznost jeho liecby na zaklade postdenia prinosu a rizika.

LIKVIDACIA

Pomdcka Vancogenx®-Space Knee sa po explantécii musi zlikvidovat ako biologicky odpad v stlade s miestnymi predpismi o odpade, pretoze mohla byt kontaminovana
potencidine infekénymi latkami fudského povodu.

V pripade uplynutia Zivotnosti, podkodenia alebo netmyselného otvorenia obalu zlikvidujte pomdcku Vancogenx:-Space Knee v stlade s miestnymi predpismi o odpade
pre nepoutité alebo exspirované lieky, pretoze pomdcka obsahuie antibiotikd.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident, ktory mozno pripisat pomcke Vancogenx-Space Knee, sa musi nahlésit vyrobcovi spolognosti Tecres S.p.A. a prislusnému
organu v mieste bydliska pacienta.

Viyrobcu mozno kontaktovat nasledujicim spésobom:

+ e-mail: info@tecres.it

+ el +39045 9217311

Kontakiné tdaje prisludného organu so sidlom v clenskom Stéte Eurpskej Unie, v ktorom ma pacient bydlisko, st uvedené na webovych strankach Eurépskej
komisie v ¢asti ,zdravotnicke pomcky” na tomto odkaze: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sectornew-regulations/contacts_en
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SYMBOLS ON IMPLANT CARD - SIMBOLI PRESENTI SULLATESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO - SYMBOLE AUF DEM IMPLANTATPASS
- SIMBOLOS EN LA TARJETA DEL IMPLANTE - PICTOGRAMMES SUR LA CARTE D'IMPLANT - SIMBOLOS NO CARTAQ DO IMPLANTE - SYMBOLE
NA KARCIE IMPLANTU - SYMBOLY NA KARTE IMPLANTATU - SYMBOLEN OP IMPLANTAATKAART- SYMBOLY NA KARTE IMPLANTATU

CATALOGUE NUMBER/NUMERO DI CATALOGO/KATALOGNUMMER/NUMERO DEL CATALOGO/REFERENCE
CATALOGUE/NUMERO DE CATALOGO/NUMER KATALOGOWY/KATALOGOVE CiSLO/ CATALOGUSNUMMER/
KATALOGOVE CisLO

BATCH NUMBER/NUMERO DI LOTTO/CHARGENNUMMER/NUMERO DE LOTE/NUMERO DE LOT/NUMERO DE LOTE/

NUMER PARTII/CISLO SARZE/ LOTNUMMER/CISLO SARZE

M D DEVICE NAME/NOME DEL DISPOSITIVO/PRODUKTNAME/NOMBRE DEL DISPOSITIVO/NOM DU DISPOSITIF/
NOME DO DISPOSITIVO/NAZWA WYROBU/NAZEV PROSTREDKU/ NAAM HULPMIDDEL/NAZOV POMOCKY
MANUFACTURER/FABBRICANTE/HERSTELLER/FABRICANTE/FABRICANT/FABRICANTE/PRODUCENT/VYROBCE/
FABRIKANT/VYROBCA
DATE OF IMPLANTATION (DAY/MONTH/YEAR)/DATA DI IMPIANTO (GIORNO/MESE/ANNO)/DATUM DER IMPLANTATION
31 (TAG/MONAT/JAHR)/FECHA DE LA IMPLANTACION (DiA/MES/ANO)/DATE DE L'IMPLANTATION (JOUR/MOIS/ANNEE)/
DATA DA IMPLANTAGAO (DIA/MES/ANO)/DATA IMPLANTACJI (DZIEN/MIESIAC/ROK)/DATUM IMPLANTACE

(DEN/MESIC/ROK)/ IMPLANTATIEDATUM (DAG/MAAND/JAAR) /DATUM IMPLANTACIE (DEN/MESIAC/ROK)

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER/IDENTIFICATIVO UNICO DEL DISPOSITIVO/EINMALIGE PRODUKTKENNUNG/
IDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO/IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF/IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO/ NIEPOWTARZALNY KOD IDENTYFIKACYJNY WYROBU/JEDINECNY IDENTIFIKATOR PROSTREDKU/
UNIEKE CODE VOOR HULPMIDDELIDENTIFICATIE/UNIKATNY IDENTIFIKATOR POMOCKY
NAME AND ADDRESS OF THE IMPLANTING HEALTHCARE INSTITUTION/PROVIDER/NOME E INDIRIZZO DELL'ISTITUZIONE
SANITARIA/DEL FORNITORE DI ASSISTENZA SANITARIA CHE HA EFFETTUATO L'IMPIANTO/NAME UND ANSCHRIFT DER
GESUNDHEITSEINRICHTUNG/DES LEISTUNGSERBRINGERS, DIE/DER DIE IMPLANTATION DURCHGEFUHRT HAT/NOMBRE Y
ot DIRECCION DEL CENTRO SANITARIO/PROVEEDOR QUE REALIZO EL IMPLANTE/NOM ET ADRESSE DE L'ETABLISSEMENT DE
m SANTE/DU PRESTATAIRE DE SOINS AYANT EFFECTUE L'IMPLANTATION/NOME E ENDERECO DA INSTITUICAQ/PROFISSIONAL DE
SAUDE RESPONSAVEL PELA IMPLANTAGAQ/NAZWA ADRES PLACOWKI MEDYCZNEJ / $WIADCZENIODAWCY DOKONUJACE(-
EGO) IMPLANTACUINAZEV AADRESA ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENi / POSKYTOVATELE ZDRAVOTN PECE PROVADEJICIHO
IMPLANTACI/ NAAM EN ADRES VAN DE ZORGINSTELLING/ZORGVERLENER DIE DE IMPLANTATIE HEEFT UITGEVOERDINAZOV A
ADRESAZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIAPOSKYTOVATELA ZDRAVOTNE) STAROSTLIVOSTI, KTORY VYKONAL IMPLANTACIU

PATIENT NAME OR PATIENT ID/NOME O IDENTIFICATIVO DEL PAZIENTE/NAME DES PATIENTEN ODER PATIENTEN-
ID/NOMBRE 0 ID DEL PACIENTE/NOM DU PATIENT OU IDENTIFIANT DU PATIENT/NOME DO DOENTE OU NUMERO DE
IDENTIFICAGAQ DO DOENTE/IMIE | NAZWISKO PACJENTA LUB ID PACJENTA/MENO PACIENTA NEBO ID PACIENTA/

NAAM VAN DE PATIENT OF PATIENT-IDIMENO PACIENTAALEBO ID PACIENTA

INFORMATION WEBSITE FOR PATIENTS/SITO WEB INFORMATIVO PER | PAZIENTI/INFO-WEBSITE FUR PATIENTEN/SITIO
WEB DE INFORMACION PARA PACIENTES/SITE WEB D'INFORMATION POUR LES PATIENTS/WEBSITE DE INFORMACAQ
PARA DOENTES/INFORMACYJNA STRONA INTERNETOWA DLA PACJENTOW/INFORMACNI WEBOVE STRANKY PRO
PACIENTY/ INFORMATIEWEBSITE VOOR PATIENTEN/INFORMACNE WEBOVE STRANKY PRE PACIENTOV

SYMBOLS -SIMBOLI - SYMBOLE - SIMBOLOS - PICTOGRAMMES -SIMBOLOS - SYMBOLE - SYMBOLY - SYMBOLEN - SYMBOLY

B =

CATALOGUE NUMBER/NUMERO DI CATALOGO/KATALOGNUMMER/NUMERO DEL CATALOGO/REFERENCE CATALOGUE/
NUMERO DE CATALOGO/NUMER KATALOGOWY/KATALOGOVE CiSLO/ CATALOGUSNUMMER IKATALOGOVE CiSLO

BATCH NUMBER/NUMERO DI LOTTO/CHARGENNUMMER/NUMERO DE LOTE/NUMERO DE LOT/NUMERO DE LOTE/
NUMER PARTII/CISLO SARZE/LOTNUMMER/CISLO SARZE

USE BY/DA USARE ENTRO/VERWENDBAR BIS/FECHA DE CADUCIDAD/DATE DE PEREMPTION/PRAZO DE VALIDADE/
TERMIN WAZNOSCI/SPOTREBUJTE DO/ UITERSTE GEBRUIKSDATUM/SPOTREBUJTE DO

DO NOT RE-USE/NON RIUTILIZZARE/NICHT WIEDERVERWENDEN/NO REUTILIZAR/NE PAS REUTILISER/N/&[] REUTILIZAR/
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKUINEPOUZIVEJTE OPAKOVANE/ NIET OPNIEUW GEBRUIKEN/NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE

DO NOT RESTERILIZE/NON RISTERILIZZARE/NICHT ERNEUT STERILISIEREN/NO REESTERILIZAR/NE PAS
RESTERILISER/NAQ REESTERILIZAR/NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE/OPAKOVANE NESTERILIZUJTE/ NIET
OPNIEUW STERILISEREN/NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

CAUTION/ATTENZIONE/VORSICHT/PRECAUCION/ATTENTION/ATENCAQ/PRZESTROGA/UPOZORNENI/
VOORZICHTIG/UPOZORNENIE

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE/CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO/GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN/
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO/CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION/CONSULTAR AS
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO/ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA/PRECTETE SI NAVOD K POUZITI/
DE GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN/PRECITAJTE SI NAVOD NAPOUZITIE

= > ® i)
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STERILIZED USING IRRADIATION/STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE/STERILISIERT BURCH BESTRAHLUNG/
ESTERILIZADO MEDIANTE RADIACION/STERILISATION PAR IRRADIATION/ESTERILIZADO POR RADIACAQ/STERYLIZOWANY
PROMIENIOWANIEM/STERILIZOVANO OZARENIM/ GESTERILISEERD DOOR STRALING/STERILIZOVANE OZIARENIM

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED AND CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE/NON USARE SE LA CONFEZIONE
RISULTA DANNEGGIATA E CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO/BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT
VERWENDEN UND GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN/NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO Y CONSULTAR
LAS INSTRUCCIONES DE USO/NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE ET CONSULTER LES
INSTRUCTIONS D'UTILISATION/NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA E CONSULTAR AS
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO/NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE | ZAPOZNAC SIE
Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA/ NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS EN DE
GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGENINEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL POSKODENY,
APOSTUPUJTE PODLA NAVODU NA POUZITIE

E ©

MANUFACTURER/FABBRICANTE/HERSTELLER/FABRICANTE/FABRICANT/FABRICANTE/PRODUCENT/
VYROBCE/ FABRIKANT/VYROBCA

o

UPPER LIMIT OF TEMPERATURE/LIMITE SUPERIORE DI TEMPERATURA/OBERE TEMPERATURBEGRENZUNG/L[MITE
SUPERIOR DE TEMPERATURA/LIMITE SUPER\EURE DE TEMPERATURE/LIMITE SUPERIOR DE TEMPERATURA/GORNY
LIMIT TEMPERATURY/HORNI TEPLOTNI LIMIT/ BOVENGRENS TEMPERATUURHORNA HRANICA TEPLOTY

MR SAFE/*MR SAFE" (SICURD PER LA RM)/MR SAFE (MR-SICHER)/MR SAFE (SEGURO PARA RM)/MR SAFE
(COMPATIBLE IRM)/MR SAFE (SEGURD PARA RM)/MR SAFE (BEZPIECZNY W SRODOWISKU MR)IMR SAFE
(bezpecné pro pouZiti v prostfedi MRIJMR SAFE (MR VEILIG)IMR SAFE (BEZPEGNE V PROSTREDI MR)

MEDICAL DEVICE/DISPOSITIVO MEDICO/MEDIZINPRODUKT/PRODUCTO SANITARIO/DISPOSITIF MEDICAL/
DISPOSITIVO MEDICO/WYRGB MEDYCZNY/ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK/ MEDISCH HULPMIDDEL/ZDRAVOTNICKA
POMOCKA

CONTAINS A MEDICAL SUBSTANCE/ CONTIENE UNA SOSTANZA MEDICINALE/ENTHALT ARZNEIMITTEL/CONTIENE
UNA SUSTANCIA MEDICA/CONTIENT UNE SUBSTANCE MEDICAMENTEUSE/CONTEM UMA SUBSTANCIA MEDICINAL/
ZAWIERA SUBSTANCJE LECZNICZA/OBSAHUJE LECIVOU LATKU/ BEVAT EEN MEDISCHE STOF/
OBSAHUJE LIECIVU LATKU

UNIQUE DEVICE IDENTIFIER/ IDENTIFICATIVO UNICO DEL DISPOSITIVO/EINMALIGE PRODUKTKENNUNG/
IDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO UNICO/IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF/IDENTIFICADOR UNICO DO
DISPOSITIVO/NIEPOWTARZALNY KOD IDENTYFIKACYJNY WYROBU/JEDINECNY IDENTIFIKATOR PROSTREDKU/
UNIEKE CODE VOOR HULPMIDDELIDENTIFICATIE/UNIKATNY IDENTIFIKATOR POMOCKY

DISTRIBUTOR/DISTRIBUTORE/HANDLER/DISTRIBUIDOR/DISTRIBUTEUR/DISTRIBUIDO POR/DYSTRYBUTOR/
DISTRIBUTOR/ DISTRIBUTEUR/DISTRIBUTOR

MODEL NUMBER/NUMERQ DI MODELLU/MUDEL'L'NUMMER/NUMERD DE MUDELD/VN'UMERO DE MODELE/NUMERO
DO MODELO/NUMER MODELU/CISLO MODELU/ MODELNUMMERICISLO MODELU

COUNTRY OF MANUFACTURE/PAESE DI FABBRICAZIUNE/HERSTELLUNGSLAND/PA[S DE FABRICACI(JN/PAYS DE
FABRICATION/PAIS DE FABRICO/KRAJ PRODUKCJI/ZEME VYROBY/ LAND VAN PRODUCTIE/KRAJINA VYROBY

O RE& g e |FE

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM WITH PROTECTIVE PACKAGING INSIDE/ SISTEMA DI BARRIERA STERILE
SINGOLA CON CONFEZIONE PROTETTIVA INTERNA/EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM MIT INNERER
SCHUTZVERPACKUNG/SISTEMA DE BARRERA ESTERIL INDIVIDUAL CON ENVASE PROTECTOR INTERIOR/
SYSTEME DE BARRIERE STERILE UNIQUE AVEC EMBALLAGE DE PROTECTION A L'INTERIEUR/SISTEMA UNICO DE
BARREIRA ESTERIL COM EMBALAGEM PROTETORA NO INTERIOR/SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY STERYLNEJ
Z OPAKOWANIEM OCHRONNYM WEWNATRZ/SYSTEM S JEDNODUCHOU STERILNI BARIEROU S YNITRNIM
OCHRANNYM OBALEM/ ENKEL STERIEL BARRIERESYSTEEM MET BESCHERMENDE BINNENVERPAKKING/SYSTEM
JEDNEJ STERILNEJ BARIERY S OCHRANNYM OBALOM VO VNUTRI

DATE OF MANUFACTURE/DATA DI FABBRICAZIONE/HERSTELLUNGSDATUM/FECHA DE FABRICACION/DATE DE
FABRICATION/DATA DE FABRICO/DATA PRODUKCJI/DATUM VYROBY/ PRODUCTIEDATUM/DATUM VYROBY

l
'
h
h

d

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM WITH PROTECTIVE PACKAGING OUTSIDE/SISTEMA DI BARRIERA STERILE
SINGOLA CON CONFEZIONE PROTETTIVA ESTERNA/EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM MIT AUSSERER
SCHUTZVERPACKUNG/SISTEMA DE BARRERA ESTERIL INDIVIDUAL CON ENVASE PROTECTOR EXTERIOR/

SYSTEME DE BARRIERE STERILE UNIQUE AVEC EMBALLAGE DE PROTECTION A L'EXTERIEUR/SISTEMA UNICO DE
BARREIRA ESTERIL COM EMBALAGEM PROTETORA NO EXTERIOR/SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY STERYLNEJ
Z OPAKOWANIEM OCHRONNYM NA ZEWNATRZ/SYSTEM S JEDNODUCHOU STERILNI BARIEROU S VNEJSIM
OCHRANNYM OBALEM/ ENKEL STERIEL BARRIERESYSTEEM MET BESCHERMENDE BUITENVERPAKKING/SYSTEM
JEDNEJ STERILNEJ BARIERY S VONKAJSIM OCHRANNYM OBALOM
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