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BIOMET® MODULAR FEMORAL HEADS
ATTENTION OPERATING SURGEON

IMPORTANT INFORMATION FOR THE OPERATING SURGEON

Before using a product placed on the market by Zimmer or Biomet, the operating surgeon should study carefully the following
recommendations, warnings and instructions, as well as the available product-specific information (e.g., product lterature, surgical
technique). Zimmer or Biomet is not liable for complications that may arise from the use of the device in circumstances outside of
Zimmer or Biomet's control including, but not limited to, product selection and deviations from the device's indicated uses or surgical
technique.

DESCRIPTION

Biomet modular femoral heads are available with type 1 and type 12/14 tapers with various neck lengths and are compatible with any
of Biomet's modular femoral stems of the correct taper type. The modular femoral heads are utiised in conjunction with other hip
prosthesis components to form part o a total joint replacement system. Total hip joint prostheses may include: acetabular shells, liners,
inserts and cups, femoral stems and femoral heads.

The Exceed ABT M2a metal modular heads are indicated to be used with Biomet's range of ltra high molecular weight acetabular
liners and cups.

Metal (CoCrMo) modular femoral heads are indicated for use with Biomet's range of ultra high molecular weight polyethylene
acetabular liners and cups,

Biomet has evaluated the compatibilty of Biomet devices with implants and from Zimmer orthop

Only authorized combinations should be used. To determine whether these devices have been authorized for use in a

proposed combination with Zimmer products, please contact your sales representative and reference the following website

www productcompatibilty.zimmer.com

MATERIALS

[ Metal Modular Heads [ Cobalt-chromium-molybdenum alloy

| Exceed™ ABT® M2a™ Modular Metal Heads | High carbon cobalt-chromium-molybdenum aloy
INDICATIONS

‘The indications for the use of hip prosthesis include:

Non-inflammatory degenerative joint diseases including osteoarthrits, avascular necrosis and post-traumatic arthritis.
Rheumatoid arthrits.

Correction of functional deformity.

Revision of failed joint reconstruction or treatment.

Treatment of femoral neck and trochanteric fractures of the proximal femur with femoral head involvement and which is
unmanageable using other techniques.

CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications: infection, sepsis and osteomyelis

Relative contraindications

Uncooperative patient or patient with neurologic disorders who are incapable of following instructions.

Osteopoross.

Metabolic disorder which may impair bone formation.

Osteomalacia.

Local and distant foci ofinfection.

Rapid joint destruction, marked bone loss or bone resorption apparent on roentgenogram.

Vascular insufficiency, muscular atrophy, or neuromuscular disease.

Skeletal immaturity.

Morbid obesity.

10. Foreign body sensitivity. Where suspected or unknown, material sensitivity tests are to be made prior to implantation.

1. Any condition that may interfere with the survival of the implants such as Paget's disease, Charcot's disease, sickle cell anaemia or
traits, lower extremity muscular atrophy or neuromuscular disease.

PATIENT SELECTION FACTORS

Patient selection factors which should be considered include

Primary need to obtain pain relief.

Primary need to improve function.

Abiliy of the patient to follow instructions, including control of weight and activity level, and a willingness to undergo rehabiliation.
A good nutritional state of the patient.

Whether the patient has reached full skeletal maturity.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Clinical outcome may be affected by component positioning. Proper placement of the implant should take into consideration
individual patient anatomy as well as surgeon preference. The surgical technique sets forth suggested quidelines for placement of
the implant including inclination and anteversion.

Improper selection, placement, positioning, alignment and fixation of the implant components may resultin unusual stress
conditions which may lead to subsequent reduction in the service life of the prosthetic components.

3. of orinaccurate canlead to excessive wear and/or failure of the implant or procedure.
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Complete preclosure cleaning and removal of bone cement debris, metallic debris and other surgical debris at the implant ste is

critical to minimise wear of the implant articular surfaces.

Improper preoperative or intra-operative implant handiing or damage (scratches, dents, etc.) can lead to crevice corrosion, retting,

fatigue fracture, andor excessive wea.

Do not modify implants

The surgeon s to be thoroughly familiar with the implants, instruments and surgical procedure prior o performing surgery.

Biomet jint replacement prostheses provide the surgeon with a means of reducing pain and restoring function for many patients

While these devices are generally successful in attaining these goals, they cannot be expected to withstand the same actvity levels

andoads of normal healthy bone and join tissue.

Specialised instruments are designed for specific Biomet hip systems to assist i the accurate implantation of the implants. Use

only with compatible instrumentation to minimize risk of inaccurate fi,sizing, and/or excessive wear and device failure

Whilst rare, intraoperative fracture or breakage of instruments has been reported. Instruments that have experienced excessive

use or excessive force are suscepible to fracture. Biomet recommends that instruments are examined for wear or damage prior

to surgery.

1. Alltrial, packaging, and instrument components must be removed prior to closing the surgical site. Do not implant

12. Do not reuse implantable devices. While an implant/device may appear undamaged, previous stress may have created
imperfections that would reduce the service lfe of the implant/device. Do not reat patients with implants | devices that have been
even momentarily placed in a different patient. Furthermore, re-using an implant could cause patient contamination.

13. Use clean surgical gloves when handiing implants.

14. Do not use any component that is nicked, scratched, chipped or otherwise altered.

15. Do not use Biomet prosthetic implants with femoral stems or acetabular components offered by other manufacturers. Mismatching
of components o taper sizes can be expeaed {0 cause nraoperatveor postoperative facture o ol heads o companent

modular st b tely seated to reduce the risk of disassociation. For specific Zimmer or
Biomet product cumpallblMy‘ Teeroncs e feHowmg website: www.productcompatibiity.zimmer.com

16. Use Biomet femoral and modular head component with appropriate matching *Type | Taper or “12/14 Taper”.

17. Firmly seat modular head components to reduce the risk of dissociation andior micro motion. Micro motion may contribute to

difficult head removal.

Thoroughly clean and dry taper prior to attachment of the modular head component to minimise the risk of crevice corrosion and

improper seating.

19. Ceramic inserts are not suitable for use with metal femoral heads.

20. Patients should be warned of the impact of excessive loading that can result ifthe patient s involved in an occupation that includes
substantial walking, running, lfting, or excessive muscle loading due to weight that place exireme demands on the hip and can
resultin device failure or dislocation.

21. Patient smoking may result in delayed healing, non-healing andor compromised stabiliy in o around the placement sit.

22. The appropriate surgical technique will be determined by compatible components used to complete the system. Deviations from the

recommended technique could resultin early looseninglfailure of the device, or other adverse events as outlined in the following

section-'POSSIBLE ADVERSE EFFECTS', Corrosion is rare but has been reported with the use of dissimilar metals in total hip
replacement
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Please refer to the suggested operative technique guide available from your sales representative for suggested operative technique.
MRI COMPATIBILITY

Biomet Hip System in the Magnetic Resonance (MR) Environment
The risks associated with a passive implant in an MR environment have been evaluated and are known to include heating, migration,
and image artifacts at or near the implant site.
/4 Norclnial testing hasdemonsirated tht Zimmer Bomet Tola Hip mplant Systems are MR Conditonal s ndicaled
by the MR symbol. A patient with this device can be safely scanned in a MR system meeting the following conditions:

MR Information

Safety information for the use of MRI procedures (i.e. imaging, angiography, functional imaging, spectroscopy, etc.) pertains to shielded
MRI systems under the following specifications:

Static magnetic ield of 1.5-Tesla (1.5 T) and 3.0-Tesla (3.0 T)

Maximum spatial gradient field of 1300 Gauss/cm or less when used with a stainless steel hip component and 2500 Gauss/cm or
less when used with a cobalt-chromium alloy or titanium alloy hip component.

Maximum MR System reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of:

+ 2 Wikg for 15 minutes of scanning for patient landmarks above the umbilicus and

+ 1 Wikg for 15 minutes of scanning for patient landmarks below the umbilicus.

Padding for protection against Radio Frequency (RF) burns should be placed between the wall of the bore and extremities.
Insulating padding between the knees to prevent legs from touching

Arms and hands of the patient should not touch each other or other bare skin

Quadrature Transmit Mode Only

The effects of MRI procedures using MR systems and conditions above these levels have not been determined. The health state of the

patient or the presence of other implants may require a lowering of MR lmits.

MR Heating

Under the scan conditions defined above, the Biomet hip system implants are expected to produce a maximum temperature rise of less
than 3°C after 16 minutes of continuous scanning.

Image Artifacts

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends up to 100 mm from stainless steel components and 80 mm from

cobalt-chromium and titanium implants when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

Other

In non-clinical 3.0 T testing, the materials used in Biomet implant systems did not produce any magnetically induced displacement force
or torque that would result in migration of the devices in the spatial gradient and static felds identified above.



PATIENT WARNINGS

Postoperative care is important. The patient must be warned of the limitations of the reconstruction and the need for protection of the
implansfomfl weight bearing oroad bearinguni adequat satio and ealing has occurred. The patets o b cautioned to
govern activies, protecting the joint from ditions. Excessive activiy, failure to control body weight
and trauma affecting the joint replacement have been associated with premamve failure of the reconstruction by loosening, fracture
andlor wear of the implants. Loosening of the components can result in increased production of wear particles, as well as accelerating
damage to bone, making successful revision surgery more difficult. The patient i to be advised of the importance of postoperative
follow-up examination and that excessive activiy or trauma can lead to failure. The patient s to be wared in advance of the surgical
risks and made aware of possible adverse effects. The patient must be warned that the device does not replace normal healthy bone,
and that the implant can break or be damaged as a result of excessive load bearing or rauma. The patient must be warned to inform
any other medical practitioner who may treat him in the future of the presence of the implant,

POSSIBLEADVERSE EFFECTS

Material sensitvity reactions. Implantation of foreign material in tissues can result i histological reactions involving various sizes

of macrophages and fbroblasts. The cinial significance of this effectis uncertain, assimilar changes may ocour as a precursor

to or during the healing process. Particulate wear debris and from metallic and of oint

implants may be present in adjacent tissue o fluid. It has been reported that wear debris may initiate a cellular response resulting in

osteolysis, which may result in loosening of the implant.

Early or late postoperative infection and allergic reaction.

Intraoperative bone perforation or fracture may occur, particularly in the presence of poor bone stock caused by osteoporosis, bone

defects from previous surgery, bone resorption, or while inserting the device.

Loosening or migration of the implants can occur due to loss of fixation, trauma, malalignment, bone resorption, andlor excessive

activity.

Periarticular calcification or ossification with or without impediment of joint mobility.

Inadequate range of motion due to improper selection or positioning of components.

Leglength discrepancy.

Dislocation and subluxation due to inadequate fixation and improper positioning. Muscle and fibrous tissue laxity can also

contribute to these conditions.

Fatigue fracture of component can occur as a result of loss of fxation, strenuous actvity, malalignment, trauma, non-union, and/or

excessive weight.

10. Fretting and crevice corrosion can occur at interfaces between components.

1. Wear andor deformation of articulating surfaces.

12. Trochanteric avulsion or non-union as a result of excess muscular tension, early weight bearing, or inadequate reattachment.

13. Problems of the knee or ankle of the affected limb or contralateral imb aggravated by leg length discrepancy, too much femoral
medialisation or muscle deficiencies.

14. Intraoperative or postoperative bone fracture andior postoperative pain.

15. Peripheral neuropathies have been reported following total joint replacement surgery. Subclinical nerve damage occurs more
frequently, possibly as a resultof surgical trauma.

16. Cardiovascular reactions: venous thrombosis, pulmonary embolism o myocardial infarction.

17. Haematoma

18. Delayed wound healing.

19. Altered gait/limp.

]

20. Bursitis.
21. Non-malignant, non-infective soft tissue masses, sometimes referred to as pseudotumours.
22. Aseptic lymphocyte-dominated vasculit fated lesion (ALVAL).

23. Gastrointestinal or genitourinary complications.

24. Pulmonary embolism

25. Death.

26. Effusion

27. Wear and corrosion of the metal components can cause an “adverse local tissue reaction (ALTR)" or an “adverse reaction to metal
debris (ARMDY', which can damage the surrounding bone and soft tissues. The debris can cause softtissue necrosis and adversely
affect the results of revision surgery.

28. Pain, swelling, or the onset of a imp may occur, requiring further evaluation from an orthopaedic surgeon.

STERILITY

Unless otherwise specified Biomet oint replacement components are sterilised by gamma irradiation (25 - 40 kGy). This is denoted
on the label by the symbol:

The packages should be inspected for damage or flaws in the sterile barrier before opening. Product should be assurned to be non-
sterile ifthe packaging is damaged. Do not use if packaging is damaged.

All trademarks herein are the property of Biomet, Inc. or one of its affiliates unless otherwise indicated.

CE Mark on the package insert (IFU) is not valid unless there is a CE Mark on the product (description) label.



MODULARNi FEMORALNi HLAVICE BIOMET®
URCENO PRO OPERUJICiHO CHIRURGA

DULEZITE INFORMACE PRO OPERUJICIHO CHIRURGA

Pred pouzitim produktu uvedeného na trh spolecnostmi Zimmer nebo Biomet se operujici chirurg musi peclivé seznamit s nasledujicimi
doporuenimi, vjstrahami a pokyny a rovn&z dostupnymi informacemi pro konkrétni vjrobek (napt. produktovou dokumentac,
operacnimi technikami). Spolecnosti Zimmer ani Biomet neponesou odpovédnost za komplikace, ke kterym mize dojitpfi pouit
tohoto prostiedku za okolnosti, které jsou mimo kontrolu spolecnosti Zimmer &i Biomet, véetn& mim jiné vybéru produktu a odchyleni
se od indikovaného pouZiti zdravotnického prostiedku &i operacni techniky.

POPIS

Modul4ri femoralni hlavice spolegnosti Biomet se dodavaii s kénusy typu 1 a 12/14 s rizznou délkou krtkd a lze je kombinovat se véemi
modul4mimi femorinimi diiky prislusného typu kénusu spoleénosti Biomet. Modul4rni femoraini hlavice se pouzivaii v kombinaci

s dalSimi komponentami nahrad kyzelniho kloubu jako soutést systému totalni nahrady Kloubu. Mezi soutsti totdlni nahrady kycelniho
Kloubu patfi; acetabulémi pouzdra, vistelky, viozky a jamky, femoréini dfiky a femoraini havice.

Kovové modularni hlavice Exceed ABT M2a jsou ureny k pouiti v kombinaci s fadou acetabularnich vystelek a jamek Biomet

0 ultravysoké molekulové hmotnosti

Kovové (CoCrMo) modulari femoralni hlavice jsou uréeny k pouziti v kombinac s fadou acetabulamich vistelek a jamek Biomet
Zpolyetylenu o ultravysoké molekulové hmotnosti.

Spolenost Biomet vyhodnatila kompatibiltu prostedk Biomet s implantéty a komponentami od ortopedickych spolegnosti

Zimmer. Pouzivny mohou bit pouze schvalené kombinace. Cheete-izjisit, zda tyto prostiedky byly schvaleny k uziti v zamylens
kombinaci s produkty Zimmer, kontakiujete prosim svéfo obchodnino zastupce a zkonzultujte nasledujici webovou strénku:
www.productcompatibility.zimmer.com.

MATERIALY

[ Kovové modularn hlavice [ siina kobaltu, chromu a malybdenu |
| Kovove modulanni hlavice Exceed™ ABT* Mza™ | uhlikats siina kobaltu,chrému a molybdenu |
INDIKACE

Mezindkace pro pouit kyéehich nahrad pat

1. Nezénétiva i Koubu véetné avaskuléi nekrzy a potirazové artiidy.

2. Revmatoidn arfiida.

3. Korekee funkeni deformity.

4. Revize netispssné rekonstrukoe nebo lsZby Kloubu.

5. Lécba fraktur krcku stehenni kosti a trochanterickjoh fraktur proximni castifemuru zasahuiicich eho hlavii, které nelze 6t

jingmi technikam.

KONTRAINDIKACE
Absolutni kontraindikace: infekce, sepse a osteomyelitida,
Relativni kontraindikace:

1. Nespolupracujici pacient nebo pacient s neurologickjmi chorobarmi, tery neni schopen idit se doporugenimi.
2. Osteoporoza.

3. Metabolicka porucha, ktera mize narusovat tvorbu kosti

4. Osteomalacie.

5. Mistni nebo vzdélend loziska infekce.

6. Rychla destrukce Kloubu, vjrazna ziréta kosti nebo resorpce kosti zfetelna na rentgenovém snimku.

7. Cévni nedostategnost, svalova atrofie nebo nervosvalové onemocnéni

8. Nevyzrélost skeletu.

9. Morbidni obezita

10. Citlivost na cizi t8lesa. Pfi podezieni na precitivélost na material, nebo neni-i precitivélost znama, je nutno pred implantaci

provést prislusné testy.
Jakjkolistav, ktery mize narusit preziti implantatd, napfiklad osteits deformans, Charcotova choroba, srpkovité anémie nebo geny
pro srpkovitou anémii, muskulani atrofie dolnich koncetin nebo neuromuskuldrni onemocnéni.

FAKTORY PRO VYBER PACIENT(

Mezi faklory pro vibér pacientd, které je nutno zvazi, patfi

Primarni potfeba szt bolest

Primarni potfeba zlepsit funkci.

Schopnost pacienta dodrzovat pokyny, véetné kontroly hmotnosti a omezeni aktivity, a jeho ochota absolvovat rehabilitaci.
Dobry nutriéni stav pacienta

Dosazeni piné zralosti skeletu pacienta.

VAROVANI A PREVENTIVNI OPATRENI

1. Kiinickj vysledek mize byt oviivnn umisténim komponentu. Spravné umisténi implantétu by mlo zohlednit individuzini anatomii
pacienta a také chirurgovu preferenci. Chirurgick technika stanovi doporugené pokyny pro umisténi implantatu a zahrnuje inklinaci
(vychyleni od sagitaini osy) a anteverzi (vychjleni od frontaini osy).

2. Nevhodny vybér, umistén, pozice, vyrovnani a fixace komponentd implantatu mize vést ke stavu neobvyklé zatéze, ktery mize
nasledné zpisobit zkraceni funkéni Zivotnosti protetickych komponenta.
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Spainé postaveni komponent nebo nepresné implantace mohou vést k nadmémému opotfebeni alnebo selhani implantata nebo

procedury.

Za Géelem minimalizace opotfebent kloubnich ploch implantatu je velmi dileité pred uzavienim rany vyisita kompletng odstranit

vSechny zbytky kostnino cementu, kovovych tlomk a 2bytky Zhmozdénych téni z mista mplantaci

Nevhodna i & i manipulace s nebo jeho poskozeni (1yhy, mky apod.) mohou vést k trhlinové

Korozi, oféru, Gnavové zlomening anebo nadmérmému opotieben,

Implantéty neupravuite.

Operujic chirurg musi byt pred provedenim operace podrobn seznamen s implantaty, néstroji a postupem operace.

Kloubni nafrady spolecnosti Biomet umozujf chirurgovi sniit bolest a obnovit Kloubni funkce u mnoha pacientt. Prestoze jsou

tyto implantéty pfi dosahovani téchto cild prevazné dspésné, nelze od nich oéekévat, ze snesou stejné drovn akivity a zétéze jako

normélni zdravé kost a kloubni tkf

Pro nahrady kyGelniho kloubu spolecnosti Biomet jsou navrzeny specializované nastroje, které zvysuil presnost implantace

implantata. Pro minimalizacirizika nepresného usazeni, stanoveni velikosti alnebo nadmérného opotfebent a selhani zafizeni

pouziveite pouze kompatibiln instrumentérium

Kintraoperacnimu zlomeni nebo poskozen nstroji dochézi zfidka (jsou viak znama). Néstroje, které byly nadmém pouzivny

nebo vystaveny nadmérnyim tlakém, jsou ndchylné ke zlomeni. Spoletnost Biomet doporucuje pred zakrokem néstroje zkontrolovat,

2da nejevi zndmky opotfebent &i poskozeni.

1, Pred uzavienim operatniho pole je nutné odstranit veSkeré zkusebni komponenty, obaly a néstroje. Neimplantujte

12, Implantaty nepouziveite opakovans. | kdyz se mize implantat/prostiedek jevit jako neposkozeny, predchoz z&t&2 mohla zpisobit
vady, které snizi jeho Zivotnost. Nezavadéite pacientim implantatylprostiedky, které iz byly, tfeba jen prechodné, implantovny
jinému pacientovi. Opakované pouziti implantétu by mohlo déle zpusobit kontaminaci pacienta

13. Pfi manipulaci s implantaty pouzivejte &isté chirurgické rukavice.

14, Nepouzivejte komponenty, Které sou pofezané, poskrabané, popraskané nebo jinak poskozens.

15. Nekombinujte profetické implantaty Biomet s femorainimi dfiky ani s acetabulémimi komponentami od jinjch vrobcd. Nevhodna

kombinace komponent nebo velikosti kénusd znatné zvysuje pravdépodobnost ziomen keramické hiavice béhem operace i

po i nebo oddéleni komponent. Vechny modul4ri komponenty musi byt presn usazeny, aby se snizilo riziko rozpojen,

Ke stanoven kompatibilty konkrétni kombinace virobk Zimmer nebo Biomet konzultujte nésledujici webovou strénku:

www productcompatibilty.Zimmer.com

Pouzivejte femorélni komponenty a kamponenty modul4rni hlavice Biomet s patfiénym odpovidajicim kénusem ,Type | Taper”

nebo,12/14 Taper',

Komponenty modulérni hlavice pevné usadte, aby se snizilo riziko rozpojeni anebo mikropohybi. Mikropohyby mohou prispivat

K obtiznému odstrangni hlavice.

Dilkladné kénus pred pfipojenim komponenty modul4m hlavice ofistéte a vysuste, abyste predesli trhlinove korozi a nespravnému

IS
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usazeni

19. Keramické viozky nejsou vhodné k pouiti v kombinaci s kovovymi femoralnimi hlavicemi.

20. Pacienty je tieba varovat pred disledky nadmamého zatézovani, pokud vykonavaji zaméstnani obnaSejici vy3si pohybovou
akivitu,jako je chze, béh ¢i zvedani biemen, nebo které je spojeno s nadmérmou svalovou zatgZi pusobenim biemen, protoze
takové dkony ladou mimofadné néroky na kyGel amohou vést az k selhani nebo dislokaci implantatu.

21. Koufeni pacienta muze zpomalit nebo zabrénit hojeni anebo narusit tabiltu v mists implantace nebo v eho okoli

22. Stanoven vhodné chirurgické techniky bude zaviset na pousitych pro i systému,
Odchylky od doporuceného postupu by mohly vést k predZasnému uvolngni nebo selhan prostredku nebo k jinjm nezadoucim
aginkam uvedenym v nasleduici kapitole MOZNE NEZADOUCI UCINKY", Koroze je vzacna, avéak pfi totéini nahrads kyéelniho
Kloubu za pouiti rozdinjch kovi k ni mize doji.

Informace o doporucenych operatnich postupech naleznete v pfirucce operagnich postupt, kierou si mizete vyzadat od vaseho
prodejniho zastupce.

KOMPATIBILITA V PROSTREDI MAGNETICKE REZONANCE

KyGelni systémy Biomet v prostredi magnetické rezonance (MR)

Byla hodnocena a jsou znama rizika spojen s pasivnim implantatem v prostiedi magnetické rezonance; tato rizika zahrmuji za
migraci a artefakty na snimcich v mistg implantace nebo v jeho blizkosti.

/L Nekliické zkousky prokazaly.z systémy totdichkyGehich implantits Zimmer Biomet jsou pro MR 28 uritjh podinek
bezpecné, coz indikuje symbol MR. Pacienta s timto prostfedkem je mozno metodou MR bezpetns vySetfit za téchto podminek:

ini,

Informace o MR
Bezpednostni informace pro pouZiti postupis MR (tzn. zobrazovéni, angiografie, funkéni zobrazovéni, spektroskopie atd.) se tjkali
joh MR systémi dle téchto specifikaci:
« Statické magnetické pole 1,5 tesly (1,5T) a 3,0 tesly (3,0 T).
« Maximéini prostorovy gradient pole o hodnoté 1300 gaussi/cm nebo nizs pi pouziti kycelniho komponentu z nerezové oceli
2500 gaussi/em nebo nizi pri pouzi kyGelniho komponentu z kobaltochromoveé nebo titanoveé siitiny.
Maximélni specifick mira absorpce (SAR) zprimérovana na celé télo zaznamenané systémem MR:
+ 2 Wikg pfi sniméni po dobu 15 minut pro orientaéni body na pacientovi nad pupkem a
+ 1 Wikg pfi sniméni po dobu 15 minut pro orientaéni body na pacientovi pod pupkern.
Mezi sténu vyvrtu a koncetiny pacienta by méla byt umisténa izolani viozka na ochranu pred popéleninami zpisobenymi
radiofrekvencnim proudem.
Izolagni polstafky mezi koleny pro zabranéni vzajemného kontaktu nohou
Pae a ruce pacienta by se nemaly dotjkat ani sebe navzajem, ani jiné holé kize.
Kvadraturni civka pouze v modu vysilénitransmise (quadrature transmit mode).

Uginky MR postup vyuZivaiicich MR systémy a podminky presahujicityto Grovna nebyly zjistovany. Zdravotni stav pacienta nebo
pfitomnost dalich implantata s mohou vyzadat snizeni limita MR.

Zahfivéni MR

Predpokiada se, Ze za vy3e popsanjch podminek kyGelni implantaty systému Biomet zaznamenai maximaini teplotni vzestup do 3 °C
po 15 minutach nepfetrzitého snimkovan



Obrazové artefakty
Pii neklinickém testovani se obrazove artefakty zpiisobens implantovanym zafizenim 8if do vzdalenosti a2 100 mm od komponenta
2nerezové oceli a 80 mm od kobalichromovych neba titanovjch implantatt pfi pouit pulzni sekvence gradient echo a systému

Dalii informace
Pineklinickém testovani v poli 3,0 T materialy uzité v implantacnich systémech Biomet nezpusobily Z&dnou magneticky indukovanou
vychylovaci silu nebo kroucent, keré by vedly k migraci implantata ve vySe uvedeném prostorovém gradientu a statickjch polich

VAROVANI PRO PACIENTY

Velmi duleZita je pooperacni péce. Pacient musi byt pouen o omezenich provedené rekonstrukce a o nutnosti chranit implantat

pred plnou z&té2i nebo nosenim bremen, dokud nedojde k dostatecné fixaci a zhojen. Pacienta upozornéte, aby své Ginnosti
rozumné koordinoval a aby chrénil kloubni nahradu pred nepfiméfenym namahénim. Nadmér aktivita, neudrZovni pfijatelné
t8lesné hmotnosti a poranéni zasahujici Kloubni nahradu mohou vést k uvolnéni, zlomeni nebo opotfebent implantatu, a nasledng

k predeasnému selhani rekonstrukce. Uvolnéni komponent miiZe vést k vyS3i tvorbg otgrovych Eastic a k rychlejimu poskozent

Kosti, coz miiZe 1zt provedeni isp&8né revizni operace. Pacienta upozornate na duleZitost kontrolniho pooperatniho vyetreni a na
rizikovost nadméré akivity a poranéni, které mohou vést k selhani implantatu. Pacient musf byt pfed vikonem upozomén na fizika
operace a seznamen s moZnymi nezadoucimi Géinky. Varuite jej také, Ze implantat neni pinohodnotnou nahradou za normalni, zdravou
kost a ze mize prasknout nebo se poskodit v dusledku nadmarné zatéze i poranéni. Pacienta upozométe, aby o implantétu informoval
kazdého dalSiho Iékafe, ktery jej bude v budoucnu oSetfovat.

MOZNE NEZADOUCI UGINKY

Reakce zpisobené precilivélosti na material. Implantace cizich materiali do tkani mize vyvolat histologické reakce zahrujici

rizné velké formace makrofagi a fibroblasti. Kinicky vyznam tohoto efektu nent jsty, protoze podobné zmény se mohou objevit

bahem procesu hojeni nebo jako jeho predzvest. V prilehlé tkani nebo vypotku se mohou objevit Eastecky vznikié otérem a zmény

barvy zpiisobené kovovymi a polyetylenovymi castmi kloubnich implantata. Je znamo, Ze tyto otérové castice mohou vyvolat

bunécnou reakci vedouci k osteolyze, ktera mize zpiisobit uvolngni implantat.

Casné nebo pozdni pooperacn infekce a alergicke reakce.

Intraoperatné muze dojit k perforaci nebo ziomeni kosti, 2vI4sté v pipadé slabé kostni hmoty v disledku osteopordzy, kostnich

defektu po predchozich chirurgickjch zakrocich, kosti resorpce nebo béhem implantace komponentu.

Uvolnéni nebo migrace implantati mohou byt zpusobeny ztrétou fixace, razem, Spatnym zarovnnim, kostni resorpci anebo

nadmérnou aktivitou.

Kalcifikace nebo osifikace v okoli Kloubu s omezenim nebo bez omezeni kloubni pohyblivosti.

Neadekvatni rozsah pohybu danj nevhodnym vybérem nebo umisténim komponenti

Odligné délka koncetin.

Dislokace a subluxace zpusobené nedostatecnou fixaci a nespravnym umi

svalova a tkafiové ochablost.

K inavovému ziomeni komponent mize dojit nasledkem ztraty fixace, namahavé aktivity, Spatného vyrovnani, irazu,

nezdafeného srustu nebo nadmérné hmotnosti,

10. V oblasti styénych ploch komponentt mize dojit k odir&ni nebo trhlinové korozi

11. Opotfeben alnebo deformace kloubnich ploch.

12. Trochanterické avuize nebo netspésng srst v disledku nadmamé svalové tenze, predtasného zatizen
pripojeni.

3. Zhor3en problém s kolenem nebo kotnikem postizené konetiny nebo kontralateraini koncetiny kvili rozdiing délce koncetiny,
piilisné femoralni medializaci nebo svalové nedostatecnosti,

14. Intraoperani nebo pooperacni zlomenina kost alnebo pooperacni bolesti.

15. Po implantaci totalni kloubni nahrady jsou znamy periferni neuropatie. Castjsi vyskyt subklinického poskozeni nervu

(pravdgpodobné v dsledku chirurgického porangni).

16. Kardiovaskularn reakce: Zini tromboza, plicni embolie i infarkt myokardu.

17. Hematom.

18. Zpozdéné hojeni rény.

19. Zména chiize / kulhani

20. Burzitda.

21. Nezhoubné neinfekeni masy mékke tkang, nakdy oznacované jako pseudonadory.

22. Asepticka léze spojens s lymfocytami vaskuliidou (ALVAL).

23. Komplik nebo ainiho Ustroji.

24. Plicni embolie.

25. Umrti.

26. Vjpotek

27. Opotfebeni a koroze kovovjch komponent mohou vyvolat ,nezadouc lokélni reakci tkani* nebo ,nezadouci reakei na rozdrcené
ulomky kovu", které mohou poskodit okolni kost a mékke tkané. Kovové estice mohou zpisobit nekrozu makké tkéng a
nezadoucim zpusobem ovlivnit vysledky revizni operace.

8. Mohou se objevit bolesti, otok nebo pacient mize zacit kulhat, coz si vyzada dalsi zhodnocen ortopedem.

STERILITA

Pokud nen’ uréeno jinak, jsou komponenty pro nahradu kloubu spolecnosti Biomet sterilizovany gama zafenim (25-40 kGy). Tento daj
e uveden na stitku symbolem:

-

. Ke zmingnym stavim miize prispivat také

Baleni by méla bjt pred otevienim prohlédnuta, zda nejsou poskozena nebo jinak vadna s ohledem na sterilni bariéru. Pokud bylo
baleni poskozeno, produkt je nutné povazovat za nesterini. Nepouzivejte, je-1 obal poskozen.

Vsechny zde uvedené ochranné znamky jsou viastnictvim spolecnosti Biomet, Inc. nebo jejich pobocek, pokud neni
uvedeno jinak.

Znatka CE v pfibalové informaci (navod k pouZiti) je platna pouze tehdy, pokud se nachszi také na Stitku (popisu) produktu.



BIOMET® MODULARE FEMURHOVEDER
INFORMATION TIL KIRURGEN

VIGTIGE OPLYSNINGER TIL KIRURGEN

For anvendelse af et produkt, der er fremstilet af Zimmer eller Biomet, skal kirurgen omhyggeligt studere folgende anbefalinger,
advarsler og avel som de oplysninger (f.eks. produktitteratur, operationsteknik). Zimmer
eller Biomet er ikke ansvarlig for komplikationer, der kan opsta pé grund af brugen af implantatet under omstaendigheder, der er uden
for Zimmers eller Biomets kontrol, herunder, men ke begrasnset tl, produktvalg og afvigelser fra implantatets indicerede brug eller
operationsteknik.

BESKRIVELSE
Biomet modulzere femurhoveder leveres med type 1 og type 12/14 konusser med forskelige halsizengder og er kompaible
med alle Biomets modulzsre femurstem af den korrekte konustype. De modulzere femurhoveder anvendes sammen med andre

som en del af et samlet Totale kan omfatte: shells,
linere, indforere og cupper, fomurstem og femurhoveder.
Exceed ABT M2a modulere metalhoveder er indiceret tilat blive brugt sammen med med Biomets sortiment af acetabulre linere og
cupper med ultrahoj molekylrvzegt
Modulre metalfemurhoveder (CoCrMo) er indiceret il brug med Biomets sortiment af acetabulre linere og cupper af polyethylen
med ulrahoj molekylzzrvasgt,
Biomet har evalueret for Biomet med implantater og fraz
Der mé kun anvendes autoriserede kombinationer. For at bestemme om disse anordninger er autoriseret fil brug i en
foreslaet kombination med Zimmer-produkter, bedes du kontakte din salgsreprasentant og konsultere folgende website:
wwwproductcompatibity zimmer.com

MATERIALER

[ Modulere metalhoveder [ Kobolt-krom-molybden-legering

| Exceed™ ABT® M2a™ modulzre [ Kobolt- Iybden-legering med hajt

INDIKATIONER

Indikationerne for brug af hofteprotesen omfatter:

Tk herunder avaskulzer nekrose og post-traumatisk arthrits.
Rheumatoid arthrits.

Korrektion af funktionel deformitet

Revision af svigtet ledrekonstruktion eler behandiing.

Behandiing af femurhals og trochantzere frakturer i den proksimale femur med inddragelse af femurhoved, som ikke kan behandles
vha. andre teknikker.

KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikationer: infekion, sepsis og osteomyelts
Relative kontraindikationer:

B

1. Usamarbejdsvilig patient eller patient med neurologiske lidelser, som er ude af stand i at folge anvisninger.

2. Osteoporose

3. Stofskiftesygdom, som kan haemme knogledannelsen

4. Osteomalaci

5. Lokale og flerne infektonsfoki

6. Hurtig markant knogletab el derkan ses pa

7. Vaskuler insuffciens, muskulzer atrof eller neuromuskuleer sygdom

8. Immaturitet  skelettet,

9. Morbid obesitet.

10. Overfolsomhed over for fremmediegemer. Ved mistanke eller manglende viden om materialeoverfolsomhed skal der foretages

testinden implantation.
Enhver tistand, der kan interferere med implantaternes fortsatte tlstedevsrelse, sasom Pagets sygdom, Charcots sygdon,
seglcelleanzeni eller -traek, muskulzer atrofi de nederste ekstremiteter eller neuromuskulzer sygdom.

FAKTORER TIL UDVELGELSE AF PATIENTER

Faklorer tl udveelgelse af patienter, der skal tages | betragtning, omfatter:

Primzsrt behov for at opné smertelindring.

Primzsrt beho for at forbedre funkion.

Patientens evne il atfolge instruktioner, herunder kontrollere vasgt og aktivitetsniveau samt villghed il at biive genoptrzenet.
En god emzringsmaessig tistand hos patienten.

Hvorvidt patientens skelet er feerdigudviklet

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Det Kliniske resultat kan biive pévirket af placering af komponenten. Ved korrekt placering af implantatet skal der tages hojde for
den individuelle patientanatomi lige s vel som kirurgens prasference. Den kirurgiske teknik fremszetter foreslaede retningslinjer for
placering af implantatet inklusive inklination og anteversion.

Forkert valg, placering, positionering, justering og fiksering af kan resultere

belastningstistande, som kan fore ti efterfalgende reduktion af protesekomponenternes levetd.

Fejlstiling af komponenter eller uprzecis implantation kan fere til overdrevent slid ogleler implantat- eller proceduresvigt.

e o mw o



http://www.productcompatibility.zimmer.com

4. Det er af afgarende betydning fuldsteendigt at rengare og fierne knoglecementdebiis, metaldebris og andet kirurgisk debris fra
implantatstedet muen \uknmg for at mindske siid pa implantatets ledfiader.

Forkert prazoperati handtering af eller (ridser, hakker etc.) kan fore il
epatokorrosion,gidhing thedsiaklur ogelr forso ltage

Implantaterne ma ikke modificeres

Kirurgen skal vaere grundigt bekendt med implantaterne, instrumenterne og det kirurgiske indgreb, inden operationen foretages.
Biomet-ledsubstitutionsproteser udstyrer kirurgen med et middel fl at lindre smerte og gendanne funktion hos mange patienter.
Selv om det genereltIykkes at opna disse mal med implantaterne, kan det kke forventes, at de taler samme aktivitetsniveau og
belastning som hos en normal sund knogle og sundt ledvaev.

Der er designet tl specifikke Biomet. for at opna preecis af Ma
kun anvendes sammen med kompatibel instrumentering for at minimere risiko for unajagtiy tilpasning, dimensionering ogleler
overdreven sitage og implantatsvigt

10. Skont det e sjeldent, er der rapporteret om i frakturer eller der har vaeret udsat for
overdreven brug eller belastning, er tibojelige il at frakturere. Biomet anbefaler, atinstrumenterne ndersages for sid eller skader
inden operation

11, Alle ball skal lernes, for Iukkes. M4 ikke implanteres.

12, Implanterbare enfeder ma ke gerbruges. Selv om et wmp\anlal/en enhed kan forekomme ubeskadiget, kan tidligere belastninger
have skabt defekter, som reducerer vetid der har vaeret implanteret selv kortvarigt,

m ikke implanteres igen | andre patienter. Ydermere kan genanvende\se af etimplantat kontaminere patienten.
13. Anvend rene operationshandsker under handtering af implantater.
14. Anvend ke komponente,der e hakiede, idsede, skirede eller pa anden made @ndret

16. Anvend ikke Biomet. ammen med fra andre producenter.
Manglende af eler kan forventes at forarsage infraoperativ eller
v fraktur i Alle modulre Kal veere anbragt preecist for

at reducere risikoen for separation. For specmk Zimmer- eller Biomet-produktkompatibiltet henvises i folgende website:
www.productcompatibiity.zimmer.com
16. Anvend Biomet moduleer femurhovedkomponent med passende “Type 1 Taper” (Type 1 konus) eller “12/14 Taper" (12/14 konus).
17. Anbring de modulzere hovedkomponenter, sa de sidder fast or at reducere risikoen for separation ogleller mikrobevaegelse.
Mikrobevzsgelse kan gore det vanskeligt at fiere hovedet
Rengar og tor konus omhyggeligtinden pasztning af den modulzere hovedkomponent for at minimere risikoen for spaltekorrosion
og forkert placering
19. Keramiske indforerkomponenter er ikke egnede til brug med femurhoveder af metal
20. Patienter skal advares mod virkningen af for store belastinger, der kan opsta, his patientens beskftigelse omfatter megen
gang, lab, loftninger eller store inger, der skyldes pé hoften og kan resultere i implantatsvigt eller
dislokation.
Huis patienten ryger, kan det resultere i forsinket heling, manglende heling ogfeller kompromitteret stabilfet  eller omkring
implantationsstedet.
De kompatible komponenter, der anvendes tl at fzerdiggore systemet, vi bestemme den passende kirurgiske teknik. Afigelser
fra den anbefalede teknik kan resultere | tdlig losning/implantatsvigt eller andre bivirkninger, der beskrives i folgende afsnit
“MULIGE BIVIRKNINGER'". Korrosion er sjzelden, men er blevet rapporteret sammen med brugen af uensartede metaller ved
total hoftealloplastik.

=

Konsultér den foreslaede vejledning til operativ teknik, der kan rekvireres fra salgsreprassentanten, for at 4 anbefalet en
operationsteknik.
MR-KOMPATIBILITET
Biomet jo (MR-miljo)
De fisici, der er Toroundetmed o passivtimplantat et MR- mlua o bevetevalueret g vides at omfatte opvarmning, migration og
biledartefakter pa eller nzsr implantatstedet.

/L el tesining hr avit, ot Zimmer Biomeksystemer med ot hotemplantler e MR beingede som MR-symbolet

angiver. En patient med dette implantat kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder folgende betingelser:

MR-information
for brugen af MR-procedurer (dvs. scanning, angiografi, funktionel scanning, spektroskopi etc.) horer il

MR-sy under folgende

Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T) og 3,0 Tesla (3,0 T)

Maksimalt spatialt gradientfelt pa 1300 gauss/cm eller mindre ved brug med en hoftekomponent af rustirit stal og 2500 gaussfem

eller mindre ved brug med en i en kobolt-krom-legering eller en

Maksimal MR specifik (SAR) pa:

+ 2 Wikg ved 15 minutters scanning for patientreferencepunkter over navien og

+ 1 Wikg ved 15 minutters scanning for patientreferencepunkter under navlen.

Polstring il beskyttelse mod brandsar i forbindelse med radiofrekvensen (RF) skal placeres mellem vaggen i den indvendige

diameter og ekstremiteterne.

Isolerende polstring mellem knaeene for at forhindre, at benene rorer hinanden.

Patientens arme og heender ma ikke berare hinanden eller anden bar hud.

Kun overforselsmodus i kvadratur,

f MR-proced jer benytter MR-syste og -betingelser over disse niveauer, er ikke blevet bestemt. Patientens.
sundhedstwlstand eller Il\sledevaare\sen af andre implantater kan kreeve seenkning af MR-graenser.

MR-opvarmning
Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes Biomet: at producere en maksimal
temperaturstigning p4 mindre end 3 °C efter 15 minutters vedvarende scanning.

Billedartefakter
1ikke-Klinisk testning straskker b der forérsages af sig op til 100 mm fra af rustfritstél og
80 mm fra komponenter af kobolt-krom og titanium ved afbildning med en gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.




Andet

1 ikke-klinisk 3,0 T-testning producerede de materialer, der blev anvendt  Biomet-implantatsystemer, ikke magnetisk inducerede
forskydnings- eller momentkrafter, der vill resultere i migration af anordningerne i de spatiale gradientfelter og statiske felter, der er
identificeret ovenfor

PATIENTADVARSLER

Postoperativ pleje er vigtig. Patienten skal advares om begraznsningerne ved rekonstruktionen og behovet for at beskytte implantaterne
mod fuld vaegt- eller belastningsstotte, indtil der er indtruffet tlstraekkelig fiksering og opheling. Patienten skal rades tl at begrasnse
akiviteter, sa ledsubstitutionen beskyttes mod urimelige belastningstistande. Overdreven akiivitet, manglende kontrol af kropsvaegt
og traume, der belaster ledalloplastikken, er forbundet med praematurt svigt af rekonstruktionen ved losning, fraktur ogleller sltage af
implantaterne. Lasning af komponenterne kan resultere i oget produktion af slidpartkler samt fremskyndelse af knoglebeskadigelse,
der yderligere iggor en vellykket revisi ion. Patienten skal pa vigtigheden af

opfalgende undersagelse, og at overdreven aktivitet eller traume kan fore il svigt. Patienten skal pé forhand advares om de kirurgiske
fisici og gares opmasrksom pa mulige uanskede bivirkninger. Patienten skal advares om, at implantatet ikke erstatter normal sund
knogle, og at implantatet kan knaskke eller beskadiges som falge af overdreven belastning eller traume. Patienten skal informeres om
atinformere enfver anden prakliserende lzsge, som i fremtiden behandler ham eller hende, om tlstedevaerelsen af implantatet.

MULIGE BIVIRKNINGER

iske reaktioner af i vaev kan resultere i histologiske reaktioner, der involverer
makrofager og fibroblaster i forskellige starrelser. Den Kiiniske signifikans af denne pavirkning er uvis, da lignende zendringer
kan forekomme for eller under helingsprocessen. Partikelnoldigt sliddebris og misfarvning fra ledimplantaternes metal- og
polyethylenkomponenter kan vasre til stede | tistadende vaev eller vaesker. Det er rapporteret, at siddebris kan starte en
cellereaktion, der forer tl osteolyse, som kan resultere i lasning af implantatet.
Tidig eller sen postoperativ infektion og allergisk reaktion
Iiraoperativ knogleperforation elle raktur kan forekomme, sr ved tistedencerels afinge knoglestamme, der e ordrsaget f

fra ller under indszettelse af implantatet

Lasning elle migration af implantaterne kan forekomme pa grund af manglende fiksering, traume, festiling, knogleresorption
ogleller overdreven aktivitet.
Periartikulzer kalcifikation eller ossifikation med eller uden hzsmmet ledbevasgelighed.
Utilstraskkelig bevaegelighed pa grund af forkert valg eller positionering af komponenter
Forskel pé ekstremiteternes lzengde.
Dislokation og subluksation p4 grund af utiistraekkelig fiksering og forkert positionering Muskelslaphed og slaphed i fibrost veev kan
ogsa bidrage il disse tilstande.
Trasthedsfraktur i komponenten kan forekomme som et resultat af manglende fiksering, ansirengende aktivitet, fejlstiling, traume,
manglende heling og/eller for hoj vegt.
10. Der kan forekomme gnidning og ion pa mellem
11. Slitage ogleler deformering af ledlader.
12. Avulsion af trochanter eller manglende heling som et resultat af overdreven muskelspzending, tidli vasgtbelastning eller
utilstrazkkelig vedhaeftning
Problemer i den pageeldende ekstremitets knzs eller ankel eller | den kontralaterale ekstremitet, forvzsrret af uens benlzengde, for
stor femoral medialisering eller muskelinsufficienser.

eNo o s
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14, e ogleller .

5. Perifere neuropatier er rapporteret efter operation med total ledsubstitution. Subkinisk nervebeskadigelse forekommer hyppigere,
muliguis som et resultat af krurgisk traume.

16. Kardiovaskulzere reaktioner: venes trombose, lungeemboli eller myokardieinfarkt

17. Heematom.

18. Tardiv sérheling

19. /Endret gang/halten.

20. Bursitis.

21. Benigne, ikke infektive bladdelsmasser, undertiden omtalt som pseudotumorer.

22. Aseplisk lymfocytdomineret vaskuliis-associeret leesion (ALVAL).

. inale eller i

4. Lungeembol

. Dod

26. Effusion.

27. Slid og korrosion af metalkomponenterne kan forarsage en “uansket lokal vasvsreaktion” eller en “uonsket reaktion pa metaldebris”,

som kan beskadige den omgivende knogle og bloddelene. Debrisen kan forarsage bladdelsnekrose og uilsigtet pavirke
resultaterne af revisionskirurgien.

28. Der kan forekomme smerter, haevelse eller en halten, der krezver yderlig luering fra en or
STERILITET
Medmindre andet er angivet, er Biomet tl itution steriiseret med aling (25-40 kGy). Dette er angivet

pa meerkaten med symbolet:

Pakningerne skal efterses for beskadigelser eller defekler i den sterile barriere for abning. Produklet skal antages at vasre usterilt, hvis
pakningen er beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Alle her nzvnte varemzrker tilherer Biomet, Inc. eller et af vi i andet er angivet.

CE-mazrket pa i isning) er ikke gyldigt, medmindre der er et CE-mzrke pa produktmzrkaten
(beskrivelse).




BIOMET® MODULARE FEMURKOPFE
INFORMATION FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN
Vor Anwendung eines Prcdukls das von Zimmer oder Biomet vermarktet wird, muss deropenerende Chirurg folgende
sowie die verfiigbaren .
Opsrauons{echnlk)aufmerksam \esen Zimmer oder Biomet haften nicht fiir Komplikationen, me im Rahmen der Produktanwendung
auftreten und durch Fakwren bedingt sind, die auBerhalb der Kontrolle von Zimmer oder Biomet liegen, darunter u. a. die
der g des Produkts oder der Operationstechnik.

BESCHREIBUNG
Die modularen Biomet Femurkdpfe sind in diversen Halslangen und mit Typ-1-Konus oder 12/14-Konus erhéitich. Die Modularkspfe
sind mit allen Biomet Modularschaften mit entsprechendem Konustyp kompatibel. Die Modularkdpfe werden zusammen it anderen

als Teileines Gelenk implantiert. Hiftgelenk knnen aus folgenden
Komponenten bestehen: Pfannenschalen, PE-Inlays, Einsatze und Pfannen, Femurschfte und FemurkGpfe.

Modulare M2a Metallkipfe des Exceed ABT k6nnen zusammen mit Biomet und Pfannen aus
ultrahochmolekulargewichtigem Polyethylen implantiert werden.

Modulare Metallkspfe (CoCrMo) kinnen zusammen mit den Biomet und Pfannen aus

Polyethylen implantiert werden

Die on Biomet mit Implantaten und anderer Hersteller der

Zimmer Unternehmensgruppe wurde von Biomet geprift, Nur zugelassene Produktkombinationen dirfen verwendet werden
Um herauszufinden, ob diese Produkte zur Verwendung mit Produkten von Zimmer n einer vorgeschlagenen Kombination
zugelassen sind, wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen Vertriebsitarbeiter und informieren Sie sich auf der Website:
www.productcompatibility.zimmer.com.

MATERIALIEN

[ Modulare Metalkspre [ Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung |

| Exceed™ABT® M2a™ Modulare Metallkspie | Hoch kohlenstoffhalige Kobalt-Ghrom-Molybdan-Legierung |

INDIKATIONEN

Zuden fir die von' gehiren

1 o avaskulire Nekrose und postiraumaische
Artfrose.

2. Rheumatoide Artfris.

3. Korrekiur funktionaler Deformitéten.

4. Revision nach fehigeschlagener Gelenkrekonsiruktion oder Behandiung.

5. Femurhals- und Trochanterfrakturen des proximalen Femurs mit Beteiigung des Femurkopfes, welche nicht it anderen Tehniken

behandelt werden kénnen.

KONTRAINDIKATIONEN

Absolute Kontraindikationen: nfektion, Sepsis und Osteomyelis.

Relative Kontraindikationen

Mangelnde Kooperationsbereitschaft des Patienten, arztiichen Anweisungen zu folgen, bzw. mangelnde Kooperationsfahigkeit
aufgrund neurologischer Stérungen.

2. Osteoporose

3. welche die 3 Konnen.

4. Osteomalazie.

5. Lokale und entfernte Infektionsfoki

6. Schnelle ] oder gemat

7. oder re Erkrankung.

8. Fehlende skelettale Reife.

9. Morbide Obesitat,

10. Fremdkrperempfindichkeit. Bei mcm bekannter oder bei Verdacht auf sind vor der

entsprechende Tests durchzufifre
11, Jeder Zustand,der die Standzitdor Implantate gefahrden kinnte, zum Beispiel Morbus Paget, Charcot-Krankheit,
der unteren Extremitét oder neuromuskulére Erkrankung.

KRITERIEN DER PATIENTENAUSWAHL

Zu den Kriterien der Patientenauswahi gehdren:

Primére Notwendigkeit, Schmerzlinderung zu erreichen

Primére Notwendigkeit, die Funktion zu verbessem

Fahigket des Patienten, sich an und ankung seines
Aklvtaisniveass, sous i Bereischtt, o einer Rehablhlauon 2u unterziehen

Guter Erahrungszustand des Patienten.

Volle skelettale Reife des Patienten.

S
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UND VORSICHT
Das kiinische Ergebnis kann durch die Positionierung der Komponenten beeinflusst werden. Bei der ordnungsgeméRien
Pratzerung des Impanat st neben der rfernz desChiurgen die ndividuls Anatormie de Patientn 2 bericksicigen. Die

umfasst fiirdie Inklination und Anteversion.
Dwe unsachgemafie Auswahl, Platzierung, Positionierung, Ausrichtung oder Fixation der\mplamatkumponenten Kann zu
auf&ergewohnhchen Belastungsbecingungen fihren und die Standzeit der Implantatkomponenten verr

oder ungenaue kann zu Verscitt undioder Versagen des

Implamats/Feh\schlag des Eingriffs fahren.
Die sorgfaltige Reinigung des Implantationssitus sowie die Entfernung von Knochenzements- Metall-und anderen
Operationstriimmern vor dem Verschiuss ist von kriischer Bedeutung, um den Abrieb der Gelenkfiachen auf ein Minimum zu
reduzieren

IS

5. Die e pra oder g oder Besch? (Kratzer, usw) der Implantate
kannzu i undloder dbermaRigem Verschleid fihren

6. Implantate nicht modifizieren

7. Der Chirurg muss sich vor der Operation it den Implantaten, Instrumenten und der Operationstechnik umfassend vertraut

machen.

Mit Biomet Gelenkprothesen kinnen Chirurgen vielen Patienten zu einer Linderung ihrer Gelenkschmerzen und Wiederherstellung
der Gelenkfunktion verhelfen. Obgleich diese Prothesen diese Zielsetzung im Allgemeinen erfilllen, darf nicht erwartet werden,
dass sie die Eigenschaften und Belastbarkeit von normalem, gesundem Knochen- und Gelenkgewebe aufweisen und identischen
Aktivitétsniveaus und Belastungen standhalten.

9. Speziell fir Biomet Hiftsysteme konzipirte Instrumente begii die prézise der Um das Risiko
einer ungenauen Einpassung, falschen undloder von i Abrieb und w
minimieren, nur kompatible Instrumente verwenden.

10. In seltenen Fallen wurde iber intraoperative Frakturen oder das Versagen von berichtet. Ubermafig

oder mit ibermaRigem Kraftaufwand eingesetzte Instrumente sind bruchgefahrdet. Biomet empfiehit, vor der Operation stets alle

Instrumente auf Verschlei® und Schaden zu kontrollieren.

Alle Probe-, und miissen vor dem Verschluss des O entfornt werden. Sie

dilrfen nicht implantiert werden

Implantate nicht wiederverwenden. Auch ein AuBerlich intak erscheinendes gebrauchtes Implantat kann aufgrund der Belastungen,

denen es ausgesetzt war, Mangel aufweisen, e die Standzeit und Funkiionsdauer des Implantats/Produkts verkirzen. Unter

Kkeinen Umstanden dilrfen einem Patienten Komponenten implantiert werden, welche bereits einen noch so geringfilgigen Kontakt

mit einem anderen Patienten hatten. Ferner kann es bei der Wiederverwendung von Implantaten zu Keimiberiragung von Patient

zu Patient kommen.

13, Die Implantate stets nur mit sauberen Operationshandschuhen handhaben

14, Eingekerbe, verkratzte, abgeplatte oder auf andere Weise beeintréchtigte Komponenten nicht verwenden.

15, Protheische Implantate von Biomet nicht zusammen mit Schaft- oder Acetabulumkomponenten anderer Hersteller verwenden
Werden die Kugelképfe mit nicht passenden Komponenten oder Schaftkonen implantiert, kommt es mit hoher Wahrscheinlichkeit
inla- oder postoperativ zum Bruch der Femurkbpfe. Alle modularen Komponenten missen passgenau eingesezt werden, um das

s

Risiko einer Trennung der u minimieren. ur spezifischer Produkte von Zimmer
oder Biomet finden Sie unter: www.productcompatibilty.zimmer.com
16. Eine Biomet Femurkomponente stets mit einer modularen mit dem passenden Typ-1-Konus (,Type | Taper) oder

12/14-Konus (,12/14 Taper') verwenden.
Auffesten Stz der Modularkopfkomponenten achten, um das Risio einer Trennung der Komponenten undioder das Risiko von
2uminimieren k6nnen dazu beitragen, dass das Entfernen des Kopfes erschwert wird

Den Konus vor dem Aufsetzen der Modularkopfkomponente griindlich reinigen und trocknen, um Spaltkorrosion und

unsachgemaRen Sitz zu vermeiden.

19, Keramikeinsatze nicht zusammen mit Femurkbpfen s Melal\ \mp\anueren

20. Patienten sind auf die méglichen Folgen d i der Patient
Beschaftigung nachgeft, die ein erhebliches Gef- oder Laulpensum o oo sehwerer Lastn oder sonsllge darke muskutire
Beanspruchungen erfordert. Eine extreme Belastung und Beanspruchung des Hiftgelenks kann zu Implantatversagen oder
Luxation fihren

21. Rauchen kann die Wundheilung verzagern oder verhindern undloder die Stabmlal der Prothese beeintréchtigen

=

22.0) 0 wird durch die estimmt, die verwendet werden, um das System
2u komplttieren, Ein Abweichen von der 0 kann 2uvorzeitiger
vorzeltigem oder unerwi fiihren (siehe Abschnitt ,MOGLICHE UNERWUNSCHTE

NEBENWIRKUNGEN"). In seltenen Fallen von Hiift-TEPs wurde bei Verwendung ungleicher Metalle von Korrosion berichtet.

0 i finden Sie in der 0 i erhaltlich bei lhrem

zuden
zustandigen Vertriebsmitarbeiter.
MRT-KOMPATIBILITAT

Biomet Hilftsysteme in der MRT-Umgebung

Die mit einem passiven Implantat in einer MRT-Umgebung assozilerten Risiken wurden evaluiert. Zu den bekannten Risiken gehéren

Erhitzung des Implantats, Wanderung des Implantats sowie Bildartefakte am oder in der Nahe des Implantatiagers.

/4 Nt iische Tests haben gezegt,dess Zimmer Biomet itolasysteme, wie durch das MR-Symbol angegeben, becingt
MR-sicher sind. Das heif, ein Patient mit diesem kann unter den sicherin einem
Magnetresonanztomografen gescannt werden:

MRT Informationen

mit MRT-L (@h und funktionelle Bildgebung, Angiographie,
Spektroskop\e usw,) berahen sohauf abgeschirmte MRT-Systeme mit den nachstehenden Spezifikationen:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
« Maximales raumliches Gradientenfeld von 1.300 Gauficm oder weniger bei Patienten mit einer Hiftomponente aus Edelstahl und
2.500 GauBlcm oder weniger bei Patienten mit einer Hiftkomponente aus einer Kobalt-Chrom- oder einer Titanlegierung.



Maximale spezifische Ganzkérp (SAR) des MR-Syst

+ 2 Wikg bei 15-mingtigem Scannen einer oberhalb des Nabels und
+ 1 Wrkg bei 15-miniti a Scannen einer terhalb des Nabels.
+ Um dure zu vermeiden, soliten Polster zwischen den Wanden des MR-Tunnels und

den Extremitaten des Panemen platziert werden.
Um einen direkten Kontakt der Beine zu verhindern, soliten zwischen die Knie des Patienten isolierende Polster gelegt werden.
Arme und Hande des Patienten sollten einander nicht beriihren und auch keinerlei sonstigen direkten Hautkontakt haben.
Nur im Modus Quadraturiibertragung

Die Auswirkungen von MRT-Untersuchungen mit anderen MRT-Systemen und unter Bedingungen oberhalb dieser Grenzwerte
wurden nicht untersucht. Der individuelle Gesundheitszustand des Patienten oder das Vorhandensein anderer Implantate erfordert
mdglicherweise das Scannen mit Parametern unterhalb der genannten MR-Werte.

Erwérmung im MRT
Unter den oben aufgefiihrten Scanbedingungen und nach einer Scandauer von 15 Minuten liegt der durch die Komponenten des
Biomet Hiftsystems verursachte maximale zu erwartende Temperaturanstieg bei unter 3 °C.

Bildartefakte

In nicht klinischen Tests verursachte das Produkt beim Scan mit Gradient-Echo-Sequenz in einem 3,0 T MRT-System Bildartefakte bis
zu einem Abstand von 100 mm zu Edelstahl-Komponenten und 80 mm zu Kobalt-Chrom- und Titanimplantaten.

In nicht Klinischen Tests in einem 3,0 T MRT-System erzeugten die in Biomet Implantatsystemen verwendeten Materialien keine
magnetisch induzierten oder D die in den oben raumlichen und
statischen Magnetfeldern zu einer Migration der Implantate filhren wiirden.

WARNUNGEN FUR DIE PATIENTEN

Dis postoperative Bereuung it wihi, De Patetis dber i Einschrnkungen der Rnsrution autzukiren. Zum Sz der

Implantate ist eine volle Gewichts 2u vermeiden, bis adsquate Fixation und Heilung eingetreten sind. Der Patient
sollte werden, sein AKlivita um den jor unméBigen w
schiitzen. Ubermaige Aktivita, sowie mit Auswirkung auf den Gelenkersatz sind mit vorzeitigem

Versagen der Rekonstruktion durch Lockerung, Fraktrundioder Versoia dor Implantate assoziiert. Eine Lockerung der
Komponenten kann sowohl zu einem erhohten Abriebvolumen fiihren als auch die Zerstérung der Knochensubstanz beschleunigen
und damit eine erfolgreiche Revision erscweren. Der Patient it auf die Bedeutung der postoperativen Nachuntersuchungen sowie
das Risiko eines infolge von Korperlicher Aktivitat oder Trauma hinzuweisen. Der Patient ist vor der
Operation iber die O und mogliche unerwi aufzukléren. Der Patient ist dariiber
uinformieren, dass ein Implantat nicht die Eigenschaften und Belastbarkeit von normalem, gesundem Knochen aufweist und bei
{iberméRiger Belastung oder Trauma brechen oder beschadigt werden kann. Der Patient ist anzuweisen, kiinftig alle ihn behandeinden
Arzte iiber sein Implantat zu informieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

auf das Material. Die on kb Materialien in Gewebe kann zu histologischen

Reaktionen mit Beteiligung von und icher GréRe fiihren. Die Kiinische Bedeutung dieses

Phénomens st unkiar da ahniche Verénderungen auch als Vorstufe oder wahrend des Heilungsprozesses autreten kénnen

Im Gewebe undioder in der in der Umgebung der sind unter Umsténden von den Metall- und
generierte Abri und Es gibt Berichte, dass Abriebpartikel eine

Zellreaktion mit nachfolgender Osteolyse ausldsen Kinen,was wiederum 2 Implantatiockerung fihren kann.

2. Unmittelbar postoperativ oder spét auftretende Infektion und allergische Reaktion
3 iv kann es zu oder Fraktur kommen, bei schlechter 4t infolge von
3 ) aus onen oder oder beim

Einbringen des Implantats.

4. Durch Verlust der Fixation, Trauma, i undloder iberm3tige Aktivitéten kann es zu einer
Lockerung oder Wanderung der Implantate kommen.

5. Periartikulére Kalzifizierung oder Ossifkation it oder ohne Beeintréchtigung der Gelenkmbiltat

6. Inadaquater aufgrund Auswahl oder Positi der

.

8

Beinlingendiskrepanz.

Luxation und Subluxation infolge von inadaquater Fixation und unsachgemater Positionierung. Schlaffes Muskel- und
Fasergewebe kann ebenfalls ursachlich zu Luxation und Subluxation beitragen.

9. Adgrund von Akivitéten, Trauma, Non-Union ildung) undloder

Ubs ht kann es zu Ermi von kommen

10. An den Schnittstellen der Komponenten kann es zu Abnutzung und Spaltkorrosion kommen.

1. Verschleif undioder Deformation der Gelenkiléchen.

12

oder Non-Union infolge dberms friher Gewi oder
inadaquater Refixation.
13. Probleme mit dem Knie- oder der betroffenen oder Extremitit, immert durch
inlangendi , ibermétige femorale i
14, ive oder i undloder Schmerzen.
15. In einigen Fallen traten nach der on von Hiift periphere auf
Nervenschadigungen treten haufiger auf, mé als Folge von O

16, Herz-Kreislauf-Sto 1
17. Hamatome

18. Verzgerte Wundheilung.

19. Veranderter Gang/Hinken

20. Bursitis.
21. Als oder ichnete nicht maligne, nicht infektisse gewebliche Neubildungen
22. ALVAL (Aseptic Lymphncyuc Vasculits Associated Lesion)

23 oder




24. Lungenembolie.

25.Tod.

26. Flissigkeitsansammlung

27. Verschleif und Korrosion der konnen eine unerwiinschte ortiche (adverse local tissue
reaction - ALTR)* oder eine ,unerwinschte Reaktion auf Metallabrieb (adverse reaction to metal debris ~ ARMD)" ausldsen, die die
umgebenden Knochen und das umgebende Weichteilgewebe schédigen kann. Der Abrieb kann zu Nekrose des Weichteilgewebes
filhren und sich nachteilig auf die Ergebnisse der Revisionschirurgie auswirken.

28. Auftretende Schmerzen, Schwellung oder der Beginn einer Gehbehinderung kinnen die weitere Abklarung durch einen
orthopédischen Chirurgen erfordern

STERILITAT

Sofern nicht anders angegeben, sind Biomet mit sterilisiert (25 - 40 kGy). Die
Kennzeichnung weist dies mit dem folgenden Symbol aus:

vor dem Offnen auf a oder Risse in der Sterilbarriere kontrollieren. Bei Produkten aus beschadigten
\/erpackungen Tt davon auszugehon,case siounter in, Bl beschadigter Verpackung e Produkleicht veruendon

Sofern nicht anders angegeben, sind alle in diesem Dokument genannten Marken Eigentum von Biomet, Inc. oder einer ihrer
Tochtergesellschaften.

Die CE i der i isung) hat nur Gilltigkeit in Verbindung mit der CE-
auf dem ikett ( i




NPOZAPMOZOMENEZ MHPIAIEZ KEQAAEZ BIOMET®
YNOWH TOY XEIPOYPIOY

THMANTIKEZ TAHPO®OPIEE [1A TON XEIPOYPFO

Mpiv amd 1 prion KAToioU TPOIdVTOG Tou BiaTiBETal oT0 EuTTOpIo amd T Zimmer i Tnv Biomet, 0 ¥e1poupyds 0geikel va peAETTE!
TIPOGEKTIKG TIg AKGAOUBES GUTTATEIS, TIPOEIBOTIOITEIG Katl oBNYiES, KABUG Kai Tig BIABETEG TANPOQOPIEG OXETIK e T0 Tipoio
(. BIBMoypagia TpOIBVTOS, KEIpOUpYIKA TEXVIKT Yia To GUYKEKPILEVD TTpoidy). H Zimmer f  Biomet Sev @éper euBivn yia
€mmAoKé Mo mBavov aTroppéouY aTd XPATEIS TG BIATAgNG, 01 OMolEg Bev UMGKEIVTal OToV EAeyX0 TG Zimmer f Tng Biomet,
GupMEpIAGUBAVOpEVIY, EVBEIKTIKG, TV ETAOKIY ASyw ETTIAOYHG TpOTOVTOG Kat Abyw GTIOKNIEWY IO TIG EVBEIKVUSEVES XPHTEI
0 BIATAENG TN XEIPOUPYIKI] TEXVIKT

NEPIFPAOH
01 TipoaapHOLbyevES pnpii Kegahég Biomet ival 51aB¢aTues pe Kivoug T0Tou 1 kar 12114 pe Toiiha i auxéva kalgivar
oupBarég pe Aexog 1 Biomet i T0 0WOT6 TUTIO Kiovou. O1 TPOGAPOLOHEVES ppiaieg

KEQANEG XPNOIHOTIOI00VTa) 0 GUYBUAOHO i GhAc EEapTTaTa TPGBETS 30U, WOTE v QTOTEAEGOUY T KATOIOU GUOTAaTOS
ohikg avTikartioTaons apBpwong. STig TPOBEGEIG ONIKAG AVTIKTGOTATS TS GpBPWTT Tou 10X0u KTTopei va TepiAapBavovTa of
iG: KoruNaia KeAGQN, eTevG0eIS, évBeTa kan KuTTEANI, ppiaia OTEAEXT Kal ppICiEG KA,

O1 perahNiég TIpoapROZGHEVES Kegahés Exceed ABT M2a evBeikvuvTa yia xprian e Bicpopeg KoTuhiaies EmevBuoeis Kl kumiEha
umepuyNAQU popiaKl Bpoug Tg Biomet,

O1 peraMikég (CoCrMo) HEvEG ppIaieg KepaALg evBeii Via Xpion pe Bi6popeg KoTuNiaies emevBUOeIS Kal
xuéia a6 ohuaiBuAévio uTiepuyAs KopiaKod Bapous Tng Biomet

H Biomet éye! agohoyaei T UpBOTOTTA Ty BIaTGEEY TG Biome! e EUQUTEUATC Kl ECaRTATO ETaIPE GV 0pBoTIABKY
Uhikiov T Zimmer. Ga péTel va Ovia povo or i.Tia va kaBopioeTe ¢6v o1 Siaaeis avté
£X0UV EYKPIBEi yia XPON GE évay TPOTEIVOEVO GUVBUATHG i TpOIGVTa TG Zimmer, ETIKOVWYAGTE e ToV QVITTpO0WTIO TWAATEWY
KaI ETIOKEQBEITE ToV TapaKGTW IGT6TOTO; www.productcompatibilty.zimmer.com.

YAIKA

MerahAikég TpooTpuoJpeveg keqahég Kpapa koahriou-ypwpiou-pohuBaiviou

Mlpocappolpeve perahikés kepahés Exceed™ ABTM2a™ | Kpaua koBaktiou-ypupiov-yohuBBaiviou pe upnAd
TEpIEKTIKGTTG OE vBpaKa

ENAEIZEID
zn; eVBeigeI ¥pranS TG Tp6BEanS xiou MepikaBavovtar:
M omig omoieg avovrai iniGa, 0 10YaIpIK] VékpwoT Kai

n
pETaTpaUaTIK) apBpiTiGa

PeuyiaToe 51l ap8piida.

Mi8pBwON AciToupyIKiiG TapayOpQUONS.
AVaBE(PNON GTOTUXNYEVAG GVOKATAOKEUIG f BEpaTTElag GpBpwon.

AVTIPETGOTION KATaYWAT®Y aUYEVa ppIGiou Kai Tov TPOXaVTAIpY ToU EYYUS Unpiaiou 00Tl B GURKETOX' TG ppiaiag Kegakds,
TIOU BV Eval UVATOV VG QVTIPETWTIGTOY e XPAoT GMAWY TEXVIKGY.

ANTENAEIZEIE

AmbhuTES avievBeigeis: Nofpwg, afiyn kai oaTeopueTGa:

eIk aVIEVBeiteic:

M GuvepyGoihog aoBeviis f aoBevi e veupohoyikég Biarapaxég Tou Sev piopei va akohoudioe odnyies

Oaeombpwon,

MeTaBoAikd SiaTapaxf Tou evBéXeTal va eumoBioe! Tov oXnuaTIos 000D,

Ooreopardruvon

TomIKEG KOl QTIORAKPUTEVEG £0TiEG AoTpWENS.

Tayeia KaTaOTPOGA 1 GPBPWONS, EKTEOTUACHEVN ATIGAEI 00TO f OGTIKT] EMaVAPPOPON EHPVIS OTIG GKTIVOYPAQiES

Ayyeiax) aveTpkeia, puik) aTpogia f veupopuikr) vooog

Seeherikd avwpipdTTa.

Noooyévog maxuaapkia

0. Euao8noia o¢ &vo 0wpa. Zrmy TepimTwan Tou UTGpKel UTToyia euaioBoiag A Bev eival yvwaT Tuyév evaioBnaia oTo Uik,

60 TIPETTEI Vi TPGYHATOMOI06VTal SOKIRUIEG TIpIV A6 TNV £gUTEUaN,

1. Omoiaiore Ma8N0N Tou evBéxETal va TapéuBel o1V EMIBiwO TwY EHpUTEVHATIY, 6T 1 V600G Paget, n v6aog Charcot,

BpETIAVOKUTTAPIKH avaIia f T0 OTiyHa BpETTAVOKUTTAPIKHG avapic, N puiki] GTPOIA TV kAT GkpWY f 1 VEUPOMLiKH V600G,

MAPATONTEE ENIAOTHE TON AZOENQN

10U TapGyovTeg emAoyfis aoBeviv Tiou Ba Tpémer va AapBdvovTan uTdyn mepiAavovTal o1 i

H Baoik avéykn avaxolpiong 1ou GAyoug

H Baoiki) avaykn BeAriwong g AEiToupyikoTTag.

H kav61n1a ToU G0BEvOUS Va aKoAUBROE! 0B1yiES, GUUTEPIAGBaVOREVIY Tou EAEYXOU TOU GWaTIKOU BapouS Kail Tou EmiméBou
BpaoTpidTTaG, Kadi K 1 TPOBUpic ToU va aKOAOUBHGEI T TPGYpaY ATIOKATAGTAGTS

H kak kardoTaon Bpéyng Tou aoBevol

Edv éxel ohokApwBei n akeAeTIKe) wpiavan Tou agBevog

eeNooreN EEEA

S
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MPOEIAONOIHZEIZ KAI NPOOYAAZEIZ
H omoBéman Tou e£apTAuaTog evBEXETal val pedsel TV kAiKr) ékBacn. Fia T owaTh ToTToBEMoN Tou epguTEGHaTog B
TpémeIva Aunﬁuvnu\ uméyn 1 avaTopia Tou kB aoBevolg, KBk Kl  TPOTIHNGN TOU XEIPOURYOU. £11 XEIpOUpYIKA TEXVIK
fpieg 0Byl yia T TOTTOBEMON Tou epUTEGHaTOg, GUpTIEpAGRBAvOMEVIG TS

ThGyiag ka Wpéu&\ugx}nung

H eaapévn emihoyi, TomoBEman, epapuoyi, 10T ka1 kB Awon Twv evBéyeraiva
Y004 g AMOTEACOY GOUNTBEIC OB KaTaTENNnE bt EMGKoAOLEN o Tt otk ﬁlupmug QuifG Ty TpoBETIKGY
cEapmucTv,

H Kaki cuBuypauuIO Twy eapTpaTaY 1 axpiBiG eupGTeuon popei va oBnyfioe! o uepBohik gBopd f/kai agToxia Tou
eppUTEGpaTOS f aToTuxia TG enéuBaong,

O TIAfipNG KABAPIGHEG TpIV GTI6 T GUYKAEION Kal N GGOIPESN TV UTTOAEIUATLOV TOTHEVIOU 0OTRY, HETAAIKAY UTONEIMWGTWY
K1 GAAGV XEIPOUBY KV UTIONEIHUATIOY a6 T0 Mo TG epgUTeung eivan QwTikfl onuagia yia TV eAayioTomoinan g
80P T PBPOGHEVLY ETIQAVEIGN TOU EQUTEHTos

0 cogahutvog [ €1pIORGG ) 1 {UId TOU EPGUIEDQTO (apUXES, EVKOTIEG K.AT.) pTi0pEi va
oBnyioe! 0t B16BpwOn Aoyw pwyuiv, 9Bopd Aoy TpiBis, Bpaton Aoy kbTwon ilkan umepBokikd gBopd

MV TpoTToTOIETE Ta epgUTEGaTA

TlpIv a6 TNV EXTENEGN TG XEIOUPYIKI EMEBATTIG, O XEIPOUPYOS TPETTEI Vel £1va TIPS EEQIKEIUEVO e Ta EpQuUTEDaTa, Ta
epyakeia ka T XeipoupyiKe eéuBaon,

01 TpoéaEig avTIkaTdoTaNS GpBpwong TG Biomet TapéXouv a0V XEIPoUpYO éva péa peiwang Tou Ghyoug kai
amoxaraoTacng g AerToupyiag yia TooUs aoBeveig. MapéT auTg o1 BITAEEIG YEVIKA EMITUYXAVOUY auTog Toug OTEX0US,
Bev mope va avapévera 67 B avié€ouy Ta 10 £TiMEB BpaGTNPIGTIIA Kal GOPTIG Be Tov QUOTONOYIKS UYIH 10T6 TV 0OTGYV
Ka1 TV OpBpOEWY.

Tia 1 BIEUKGAUVGT T GKpIBoUS ERGUTEVOTS TV EHQUIEUHATIY, EXOUY OXEDIAOTE! EEEIBIKEUMEVE EPYAAEIQ Y10 GUYKEKPIEVT
GuoTiara 10xiou g Biomet, Xpr]muonommz 6V p GUPBQTS GUGTNUA epyaheiuw yia val eAaiaTOTIOIBEI 0 KIVBUYOG i
axpiBou xa peyéBou fiikan Boptig kai aoToxiag g Bidragng

10. A st G, 16 VOBEDE By EpaaN § A v EpYeNEi, EpyaEia 18 ool Eour ooTs unegBohc o
070 oTola éxe1 aokngei umepBohikf B0van eivar evaiBiTa ot Bpavan. H Biomet ouvioTa va eAéyyovial Ta cpyakeia yia
evBey6pevn 9Bopd f {npic, mpIv T T XeIpoupyiKfmépBaon,

Ohar T BoKipia Kai 10 EEGPTAUT TG OUOKEUAGTaG Kal TwV ¢PYAAEiY TETIEN Va GQIPOUVTaI TpIV a6 T GyKAEIG Tou
onpiou ngupoupy K ent e, v epgurcts

IS

1 g Biarcgeig, Mapor éva eyl . 101 va gaivera 6 Bev éxel
UTIOGTe] i, TPONYOUUEVN KTATIOVNON EVBEXETal Va €Y1 TOKAEOEI GTENEIES, O OTOIEG 8 BTIOpOUQY v BEIGOOUY TNV
wpENn dicpeia Lwifg Tou g didnagag. My ¢ agBevei i Tou Exouv,

£0mw Kal GTiypiaia, ToToBeTBE Ot Evay GAAov aoBevA. EMITAEOY, 1 ETaVaxpNGIHOTOINGH EVOG EPQUIEDHATOC 8a LTTOPOUGE va
TpokaMat! HOAUVN Tou aoBEvolS

13. Katé Tov eIpIops Twy 6 ire KaBaPa YEIPOUPYIKA YavTIa.

14, Mn YpnOTNOTIOIETE Kavéva E{upvr]ua 0 onme epgavicel nyonég, Xapayéc, Bpadopara f omoiadiimore GAAn peraBod

15. Mn XpNOINOTIOIEITE Ta TpOBETIKA EpgUTEDIaTa TG Biomet e pnpiaia GTEAEXN f KoTuNiala EEapTaTa ToU TIPOGEpOVTal

amd GAAOUS KaTaoKEUaoTES. H EAAEIYN GUPBATOTTAE GVAYEST o7 EEAPTAUATA f Ta PEYERN TV KGVWY EVBEXETal Va

TIpOKGAEGE! BIEYXEIPNTIKH f HETEYXEIDNTIKN BpaUOT TwV pnpiciw KEQIAGY f SiaywpIopo Twy eéapruarwy. Oha Ta

TIpOCapHOLopEVa EEAPTALATA TIDETEI Va £XOUV TOTIOBETNBE GWOTA, TOKEIIEVOU Vel PEIwBEi o KiVBUYO Biaxwpioyou. fia

M GUBATOTTA GUYKEKPIREVY TTOI6VTWY TG Zimmer f Tng Biomet, ETTIoKe@BEiTe TV TapaxaTw SIGSIKTUAK( ToToBEaTa:

www.productcompatibility. zimmer.com

Na xpnoipomoicite To e§apmua pnpiaiag kar KepahAg TG Biomet e Tov kataAnAa

«Kdovo TUtrou I» 1y «Kcovo 12/14».

EqapyooTe uruezpu 1a £§aprrwuru npouawo;ousvn; KeQaNic, TPOKEIEVOU var pewBei o KIVBUVOg BiaywpIoyoU f/kal

uwulpwn g kegalc

KaBapiote kai urivvwmi KaAG wv vao npw ané a Kegahi, €101 GoTe va

£AayIOTOMOINGE] 0 KIVBUVOS SIABPLIONG AdYw P&V Kal uKuruMnAn; TomoBETONC.

19. Ta Kepapika évBETa Sev eiva KaTaAANAG yia XprO e PETAAIKES pnpialeg KeQaAES

20. 01 ao8eveig B TpEE v TPOEIBOTOIOUVIGI OXETIKG b TV EMidpaan 0 urep ok gopTIang Tou uiopel v Tapampndei

£V 0 a0BEVAG GUUETENE! OF ETayYERy Tou TapareTapévo Badioya, TpE€o, aviywon Bapoug

1 Goxn UEPBOIKAC PBETIOTS GTouC e, Abyaw Tou Bapoug rou aaKe! umepBohikég amamiatic aTo iaxlo Kal umopelva

oBnyfoe! ot aoToia g BidTatng f e&dpBpwon

Edv 0 a08eviig Kamvilel, auTd EvBEXETaI va Exel WG amoTéAeopa KaBUGTEPNaN TG EToUAWaNS, amoudia emolAwang fkal

peiwpévn GTABEPOTTa 0TO GNEi0 TOTOBETONG A YUpW aTT6 AUTO,

H karaikAnAn XEIpoupyIki) TEXVIKT) Ba kaBopIoTe! amd Ta GupBaTd eEapTiiaTa Tou Ba XPGIHOTOINB0DY yia T GURTApWa

70U GUOTAUATOS. TUXGV TIAPEKKAIGEIC AT TN GUVITWWEVR TEXVIKT, JTOPEi va 05nyAT0UY Ot Tp6wpn XaAdpwon/acToxia

g Bidmagng f ot AAAa avemBUpnTa GupBAVTa, BTWG TEPIYPAQETaI oY TapakdTw evéTnia «IBANES ANEMIBYMHTES

ENEPFEIEE». H 816Bpwon eival oTidvia, 6w éxel avagepBel, j T XpAoN avopoiwy HETGA®Y aTy oA avTIKaTaoTaon

1oxiou

>

=

AvaTpEEre aTov 08ny6 fi TexviKilg TTou BiaiBeTal amd Tov TomIK avTimp TwAfGEWY yia TV
TIPOTEIVOUEVI XEIPOUPYIKT] TEXVIKT

ZYMBATOTHTA ME MATNHTIKH TOMOTPA®IA

Zuoriuata 10xiou g Biomet ot mepIBaANOV payvnTIKilg Topoypagiag (MR)

O1KiVBUYOI TOU GETIZOVTal e TV TTPOUGTa TIABNTIOU EJQUTEVATOS Ot TepIBAMOY ayvTIKiiG Topoypagiag éxouv agjohoynBei

Kal €1va1 YVWOTO 6T TEpIAUBAVOUY TN BEQUAVOT, TN JETATOMION Kal T0 TEXVARCTA EIKOVCIG GTO GMUEID TOU EPQUIEGATOG i KoVTG:

ot autd,

/L M Bouués éxouy araeiz 6t ouatiuara spurearos ok avTikandoTaong ioyiou g Zimmer Biomet

aogakd yia XpioN O HayvTiKi] Topoypagia UTIG TPOUTIOREDEIS, GG UTBEIKVUETal amd To 0UpBoko MR. Evag aoBeviig
o GépE! QUTY T BIATAEN LTTOpE! vl 0aPWBE PE AOQAAEI OE GUTTA HaYVATIKAG ToPOYPagIag TIOU EXTAQGVEI TIG
TaPaKATY TPOUTIOBETEIS:



TAnpogopies HayvATIKiG TopoypaRiag
01 mhpogopies aopakeiag yia T xpran Twv v payviki iag (BnAadi v
fag k.AT) agopoiv payvTKoD pOUS GUHQWYG e TS TAPaKETW

npoﬁluvpuwtg

TaTIKG payvATIKS TESio éviaong 1,5 Tesla (1,5 T) kai 3,0 Tesla (3,0 T)

Medio péyioTg xwpikiic Badpidwang 1300 Gaussicm i AiyTepo, katd T xprion pe e6aprya 1oxiou amé avofeidwro xahupa kar
2500 Gauss/om fy NiyoTepo, KaTé T XproN e EEGPTAG 10Xi0U a6 Kpaya KoBaATiou-XpwpIoU A Kpaua TITaviou,

MéyioTog e13iKe puBliog aTroppoenong (SAR) PEGOTINANEVOS Yida 6A0 To GGA, BTG QUTSS GVAGEPETal TI6 ToV JayvATIKS
TO0YPAQO, I00C

+ 2Wikg y1a 15 A€ 0GpwOnG yia 0poonja aoBevods UYNAGTEPH amid Tov opgaAs Kai

+ 1Wikg yia 15 A€ 0GpwONG yia 0poon|ia aoBevose XapnhSTepa amd Tov opgais,

©a TpETE! Vel TOTTOBE T80V EIBEATA PETAE) TV TOIWHATWY TOU GWARVG Kl TV GKPWY, Yia TNV ATTOQUYH EYKAUMATWY aTrd
padloouyveTTeg (RF).

TomoBETGTE POVWTIKA EMIBEATA AVALECT 0Ta YOVATA YIa VGl ATIOTPEYETE TV ETAQH TV TOBIV.

01 Bpayiove ka Ta (Kkpa yépIa ToU AOBEVOUS BEV B TPETTEI va EpXOVTal OE ETTApH HETAED TOU P GAAO YUV6 Séppa
TpoToG AEIToUpYIag PETGB0OTC TETPaYWVITHOU OVO.

01 €mIBPAGEIG TWY BIGBIKATIOV HaYVTIKIG TOROYPAQICG Be T XPAGN HAYVITIKY TOHOYPAGWY KAl CUYBNKGY BaYVATIKAS
Topoypagiag Tou uepBalvouy auTe Ta emiTeSa Bev £YOUY TTPOGBIOPIOTEI. H KaToTaon TG uyeiag Tou aoBevols fi n mapousia
MWV EPQUIEURGTIOV TTOPEf Vel GTIaITEf XaUNAGTER 6pId GTOV HaYVATIKG TOHOYPAGO

©¢ppavor Abyw TG HayVaTIKAS Topoypagiag
Y6 Tig GUBHKeS 0PN TTou KaBOPICoVICI TGPATIAVA, T EUGUTEGATa T0U CUGTAKATOS 10iou Tng Biomet avapéveral va
péyioT agon m HikpOTERN AM 3 °C piTd amié 15 AeTTTd ouveXOUS Olpwong

Texvijpara eikovag
Ze n KAIVIKE BOKIE, T0 TEXVAG TG EIKOVAG TTou TpOKABNKE TT6 T BIdTagn exTeiveral ot amoTaon éwg 100 mm amé Ta
€€apraTa Ao avoggidwro XahuBa Kal 80 mm AT Ta EGUTEDAT KOBAATIOU-XWIOU Kl TITAviOU, KATA TNV ATIEIKOVION e
‘TauiKi] axohousia NxoUS BaBpIBWONG Kal CUOTAUA PayVATIKO TOHOYPaGOU 3,0 T.

AMa
%6 n KAVIKEG Sokiiég 07a 3,0 T, Ta uhika Trou fi8nkav oa ouoThuaTa Grwv Tg Biomet Sev Trapriyav payvaTikG
£May6pEVn SUvayn LETATOIONG f POTIG OTPEWNG, N OTT0ia B BTOPOOE VA TTPOKAAETE! PETAVAOTEUTN Twv SIGTAEEWY OTa TEBial
Xwpikiig BaBiBwONG K OTa GTaTIKG TEBicl Tou TPOTBIopiovTal TIApaTIaVLY.

NPOEIAOMNOIHZEIZ A TON AZGENH

H BeTeYXEIpNTIK 9povTiSa efval anuavTik. O aoBevig TpéTel va fral yia Tou 6g g fig kal yia
TV avYKN TIPOGTAHGG TV EpQUTEUHATIY A6 TN OTHpIEN OAGKANPOU ToU BEOUS ToU GGRATOS f T ETpHOYI} GOpTIONS, WIBTOU
emTeux@el eapkris kadihwa kai eoGhwon. O aoBeviis TpEe va Bivel PEYAN TIPOGOX TV éAeyo Twy BpagTpIOTTY Tou,
0 va TpoguAGaEI v avTiKaTaoTageioa ppuan amd auBikes adikaloNoyn katamévnang, H umepBokic SpagTnpistta,
1 aBuvapia eAéyxoU Tou GwpaTIKOU Bapous Kai of i o epEGlowy TV pBpwON EXOUY UOYETIOTE
e Tpwpn aoToxia Tng avakaraokeurs Abyw yahdpwag, Bpalong ikl BopaS Teov epgUTEUATIY. H XaAGpwon Twv eEapTmudTv
TopEi va el WG aToTEAeo A augnuévn Tapaywyh owpaTBiov A6y pBopds, KaBS kal emTaxuVGHEVn BAGBN Tou 0TToD,
KaBioTiVTag SuoXepéaTepn TV eTTUA éxBaon yelpoupyiKiig eméuBaong avaBeipnang. O aoBevig TpEMe va kaTavorioei T
onuasia g pETeYXEIPNTIKNS £€£TaONS TapaKohoUBonS, KBS ka1 To yeyovds 61 1 umepBokikf SPAOTNPIGNTG 0 TpaUKATIORSS
Topei va 08Nyigouv Ot aoToxia. O aoBeviis TpETE val TIPOEIBOTIOIEITal OXETIKG e TOUS XEIPOUPYIKOUS KIVB0VOUS kai v AGRel
YVi0n 0 BV QVETIBURTLY EVEPYEIG. O OBEVIG TpETE va TpogI0ToIEfal 611 SIGTan Bev avTIKagioTa 1o guaiohoyiks
UYIEG 00T Kal 611 0 EUQUTEUA TIOpE va uTooTel Bpatan f {npics, Aéyw GoKnon fi gopriong o
OBEVIiG TETE! Va TIpOEIBOTIOIEITaI VOl EVIIREPVEN TXETIKG b TV TTApOUGa TOU ERGUTEGKATOS OMoIoUGBATIOTE (ANOUS IaTpoUG
evBéxETal va Emokegei o10 péMov.

NIGANEE ANETIOYMHTEE ENEPTEIES
AVTIBpAGEIS EUaIaBaiag GT0 UAIKS. H EHpUTEUa EEvou UAIKOU O¢ 10T0U pTopei va el wg amoTéAgaa IToAoyIKES avTiBpGoeig
oI oToleg Bidgopa peyésn xai H xAwiki] onuacia mg emiSpaong aurg eivar aBéBa,
KaBlg TapHOrS peraBoréc wszxnu. va owﬁuwnuv G TIPO3POO TG SIABIKTCIa ETIOUAWOTG i KaTA T B1GpKeIa auTG

al a6 PETahNIKd e€apriuaTa kai eEapTpaTa amd TohuaIBuAéVio
TWV EIQUIEUHATLY apepwangevﬁéxnm Q@ EHRAVIOTOUV E TPAKEIHEVOUS 10T00G f UypG. EXEl avapepBei 6 Ta umioAeiupaTa
A6y GBOPAG EVBEXETI Vel EKKIVA/COUY KUTTApIKA TIOKPION TTou 0BNYEi Ot 00TEBAUGN, N OToid UTOpE] Va TIPOKAAETE! XaAGpWN
10U EUGUTEDHATOG

2. lpdon A 6N BeTeyEIpNTIKG Ao.wgn kai aAkepyiKi avridpaon,
3. Mropei va oupBei PN KéTayp , £181K6 Tapousia (6 00TIKOU ATOBEUaTOG AbY®)
0OTIKGY AN a6 IpOUpYIKI] ETTEHBGN, OGTIKIIG EMaVaPPOQNNG i KATE T EI0aywWY
g iemagng
4. Mropeiva UuuBm XGAGPUON ) HETATOTION TWV EQUTEUHATLY AbyLw CTIAEI KaBANWOTI, TPAURATIONOU, Kakig
ooT0U filka
5. MepiapBpiki ) inon, pe f ywpig g GpBpuwang
6. AveTapKég £Gpog Kivnong Aoyw espahuévng zmam; f mnneémar]g o cEapIUATOY.
7. Avicookehia
8. EgapBpnuakai Ayw 0¢ kaBiiAwONG Kal E0gaNpEvn i Go¢1g aurég piopef

€miong va GUHBGAE! Kai 1 XaAGPTII T0U HUiKOU Kall Tou VG)S0US 0TOU.
Mriope va Tpok{iyeI Bpaii Tou E5apTAHATOS ASY.) KOO, WS TOTEEG AMWAE10G TG KaBAWOTG, Eviovn
pidTTag, KaKi W T@PWONG f/kal UTTepBONIKaG BapOUG,
10. Mropei va oupBel 980pt Adya i ko BaBpwon AV PUYHGY OTIG ETIQAVEIES ETIagN BETaE) TV eEapTHaTLY,
1. BB0p ffal TAPAGPOO TV GPBPOUEVIOY ETIQAVEILY.
12. ATbGTIa0N TPOXaVTiPG f I T@PWON, WG aTIOTEAETHa UTIEPBONIKIIG HUTKIIG TAGNG, TGIKNG OTAPIENS ToU BAPOUS Tou TlHaTOg
| QVEMapKOUG EMaVaTIpOGaPTONG.




@

MpoBAfpara Tou yévarog f g évou aKéhou f Tou axéhous, Ta oroia

cmBevivovTa a6 1y aVIo0aKeATe, Ty uTEpBONI K TaTSTon Tou inpiaiol Tpog fa gt f1a umKu eMelppara

14, IEYEIPTTIKS ) ETEYEIRNTIKO KATYWE 0TOU al WETEYXEIPTIKS AYos

15. Exel avagepBei n epgavion TG a6 yerpoupyiKi € . apBpuwong. Mo
Uyl ival 1 Egavion uTokhIKG veupiKic BAGBG, T8V A6y Tou XEIPOUpYIKOU TPaGHTOG

16. Kapdiayyeiaég aviiopaaeic: heBiKii 8pouBwon, mveupoviki cuBoN f épgpayua puokapdiou

17. Aéupa

18. KaBuaTepnpévn mouhwan Tpadpatog,

19. MeraBoA Badioparog / Béang Tou xkpou

20. Quhakinida:

21. Mn kakofBers, pn AorpBeis 6yko1 paAGK0d 10T0G, TIoU 0pIEVES GopES aVapEpOVIl WG yeuBodykor

22. BAGn Tou oYeTieTal e G0N AcupoKUTIapIKA ayyeiiTiaa (ALVAL),

23, EMMAOKEG YQOTPEVTEDIKOG f 0UPOYEVVITIKOY OUTTMaTOG,

26, Mveupovikr) cuBoAd,

25. 0dvarog

26. E€idpupa

27, Tuxdv 9Bopti Kai 816BpwON TV PETAMIKGY émwv evBExeTal va G ToTIKA 10TIK avTiBpacn
(ALTR)» f «avem8GpnT aviiGpaon o uroheipyara perdhou (ARMD)y, of orioieg kiopody va Tipokahéaouv BAGRN aTo
TepiB&kAOY 00TS Kal 010U paakolS 10Tois. Ta uToAEiupara progoi o TpokakéGOUY VékpwOT Tou HakaKol 10700 Kol va

600U BUOYEVGG TO e EpBaong

28. EvBXeTa1 va TIapouiao e GAY0g, 0idnua i 1 évapén xwhéTniag, yia Ta omoia aTareiTal Tepairépw agioAéynon amé
opBomaiBIKG xepoupys.

ITEIPOTHTA

EXIG c aVpEGETal Kl 5IGQOpETIKS, T E£GpTana aviIKaTdoTaang GpBpuwons ¢ Biomet amooreipivovial u akvoBokia

VG (25 - 40 kGy). AUT6 OUEIGVETal ETaV OTY ETIKETA e T0 OUBOAD:

Tporod avoiyBody, o1 GuTKeuaoes Ba TpEme va e€gradovian yia Tuxov {nuiés f EAarTiopata aTov Teipo gpaypo. Eév n ouokeuacia
£xe1 UTIoTE i, To TIpoidy Bt IpEMEI va BewpeiTal p OTeipo. Mn XPOIROTIOIEITE G MEPITTON ToU N GUOKEUATia Eel UTIOOTEl
{npic

Do T epTTOpIKG OaTa TTOU EugaViZovIal 1O EvTUTO GUT6 aTroTEAORY IBIoKTNTia TG Biomet, Inc. f Kémolag a6 Tig
BUYGTPIKEG TG, EKTOG £GV UTTOBEIKVUETAI BIAQOPETIKG.

H ofipavan CE o1 évBeTo TS ouokeuaiag (IFU) eivar dkupn, ekTég edv umépyel n ofiuavon CE omy enikéra (mepiypagr)
Tou TpoiévTOg.



CABEZAS FEMORALES MODULARES BIOMET®
A LA ATENCION DEL CIRUJANO QUE REALICE LA INTERVENCION

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO QUE REALICE LA INTERVENCION

Antes de utilizar un producto comercializado por Zimmer o Biomet, el cirujano a cargo de la intervencion debe estudiar detenidamente
las siguientes asi como la informecion especifica sobre el producto disponible

(por ejemplo, documentacion sobre el producto, técnica quirgica). Zimmer o Biomet no se responsabilizan de las complicaciones
derivadas de la utiizacion del dispositivo en circunstancias que escapen al control de Zimmer o Biomet, como la seleccion del
producto y las desviaciones dela técnica quirtrgica o los usos indicados del dispositivo.

DESCRIPCION
Las cabezas femorales modulares Biomet se fabrican con conos de tipo 1 y tipo 12/44, con cuellos de diversas longitudes, y son
compatibles con cualquiera de los véstagos femorales modulares de Biomet del tipo de cono correcto. Las cabezas femorales
modulares se utiizan con otros componentes de la protesis de cadera para formar parte de un sistema total de reemplazo de la
articulacion. Las protesis totales de la articulacion de la cadera pueden consisti en cipulas, camisas, insertos y copas acetabulares,
véstagos femorales y cabezas femorales.
Las cabezas femorales modulares metélicas Exceed ABT M2a estén indicadas para utiizarse con la gama de camisas y copas

eso molecular de Biomet.
Las cabezas femorales modulares metélicas (Co-Cr-Mo) estén indicadas para utiizarse con la gama de camisas y copas acetabulares
de polietileno de peso molecular ultraelevado de Biomet.
Biomet ha evaluado la compatibilidad de los dispositivos Biomet con implantes y componentes de las compaiias ortopédicas Zimmer.
Solo deben utiizarse combinaciones autorizadas. Para determinar si estos dispositivos tienen autorizacion para utiizarse en una
combinacion propuesta con productos Zimmer, pongase en contacto con su representante de ventas y consulte el itio web siguiente:
www productcompatibilty.zimmer.com

MATERIALES

[ Cabezas modulares metélicas [ Aleacien de cobalto-cromo-molibdeno

‘ Cabezas metalicas modulares Exceed™ ABT® M2a™ ‘ Aleacion de cobalto-cromo-molibdeno con contenido alto de carbono

INDICACIONES
Las indicaciones para el uso de las protesis de cadera son las siguientes
articulare como osteoartrits, necrosis avascular y artrits postraumatica.

Attt reumatoide.

Correccion de una deformidad funcional.

Revision de un fracaso de reconstruccion o tratamiento articular.

Tratamiento de fracturas del cuello del fémur y trocantéricas de la porcion proximal del fémur, con afectacion de la cabeza del
fémur y que no se pueden tratar por medio de otras técnicas.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones absolutas: nfeccidn, sepsis y osteomielits.

Contraindicaciones relativas

Paciente no colaborador o paciente con trastoros neurolégicos que sea incapaz de seguir las instrucciones

Osteoporosts.

Trastornos metablicos que puedan alterar la formacién de tejido bseo.

Osteomalacia.

Focos locales y distantes de infeccion.

Desruccion articular répida, pérdida 6sea marcada o resorcion 6sea evidente en la radiograia

Insuficiencia vascular, arofia muscular o enfermedad neuromuscular.

Inmadurez esquelética.

Obesidad morbida.

Sensibilidad a los cuerpos extrafios. En caso de sospecha o desconocimiento, deben realizarse pruebas de sensibiidad a los
materiales antes de la implantacién.

Cualquier afeccidn que pueda interferir en la sup de los implantes, de Pag de Charcot,
anemia drepanocitica o rasgos drepanociticos, atrofia muscular de las extremidades inferiores o enlermedad neuromuscular.

FACTORES DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Entre los factores de seleccion de los pacientes que deben tenerse en consideracion se cuentan los siguientes

La necesidad primaria de obtener el alivio del dolo.

La necesidad primaria de mejorar la funcion.

La capacidad del paciente de seguir las instrucciones, entre ellas, el control del peso y del grado de actividad, y una disposicion

a someterse a rehabiltacion.

El buen estado nutricional del paciente

Que el paciente haya alcanzado la madurez esquelética completa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La colocacion de los componentes puede afectar alresultado clinico. La colocacién correcta del implante deberé tener en cuenta
Ia anatomia individual del paciente, asi como las preferencias del cirujano. La técnica quirrgica describe las pautas sugeridas
para la colocacién del implante, incluidas la inclinacion y la anteversion.
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http://www.productcompatibility.zimmer.com

La seleccidn, colocacién, posicion, alineacién o fijacion tas delos delimplante puedh una

condiciones de fensién poco habituales, que pueden derivar en la reduccion de a vida il de los componentes protésicos.

Laalineacién incorrecta de los componentes o una implantacion inexacta pueden causar un desgaste excesivo, o bien el fracaso

de los implantes o de laintervencion.

Para reducir al minimo el desgaste de las superficies articuladoras del implante, antes del cierre, es sumamente importante realizar

una limpieza completa y extraer los restos de cemento 6seo, restos metalicos y otros restos quirdrgicos del lugar de implantacién.

La manipulacién inadecuada o os dafios (rasgufios, abolladuras, efc.) preoperatorios o intraoperatorios de los implantes pueden

causar una corrosion con agrietamiento, fozamiento, ractura por fatiga o desgaste excesivo.

Los implantes no se deben modifcar.

Antes de realizar la intervencion, el cirujano debe conocer muy bien los implantes, el instrumental y el procedimiento quirdrgico

Las prétesis de reemplazo articular Biomet proporcionan al cirujano un medio para reducir el dolor y restaurar la funcionalidad

para muchos pacientes. Si bien, por o general, estos dispositivos resultan satisfactorios para conseguir estos objetivos, no puede

esperarse que soporten el mismo grado de actividad y las mismas cargas que os tefidos bseos y articulares normales.

Se han diseftado instrumentos quirdrgicos especializados para os sistemas de cadera Biomet especificos, que sirven para una

colocacién exacta de los implantes. Deben utiizarse tnicamente con instrumentos compatibles para minimizar el iesgo de

inexactitudes en el ajuste o la calibracidn, asi como un desgaste excesivo y fallos del dispositivo

Se han descrito fracturas y roturas intraoperatorias de los instrumentos, aunque en casos muy poco frecuentes. Los instrumentos

que se han sometido a un uso extenso o a uerzas excesivas pueden fracturarse. Biomet recomienda examinar la presencia de

desgaste o darios en los instrumentos antes de la intervencién quirdrgica

Todos los componentes de prueba, envasado y de los instrumentos se deben retirar el lugar quirdrgico antes del cierre. No

implantar.

Los dispositivos implantables no deben reutilzarse. Aungue pueda parecer que un implante o dispositivo no est4 dafiado, las

tensiones aas que se ha sometido anteriormente pueden haber causado imperfecciones que podrian reducir su vida utl. No debe

tratarse a los pacientes con implantes o dispositivos que se hayan colocado momenténeamente en otro paciente. Ademés, la

reutiizacién de un implante puede causar contaminacién en el paciente.

13, Utiice guantes quirirgicos limpios al manipular los implantes

14. No debe uilzarse ningun componente que esté araitado, mellado o que presente cualquier otro dafio,

15. No utiice implantes protésicos de Bwomel on véstagos femorales o componentes acetabulares ofrecidos por otros fabricantes,

Puede esperarse que la olos tamafios e los conos causen la fractura inraoperatoria o

posoperatoria de las cabezas femora\es o Ia Sdslocatends s componentes. Todos los componentes modulares deben asentarse

con precisidn para reducir el riesgo de dislocacién. Para conocer la compatibilidad especifica de los productos Zimmer o Biomet,

consulte el sitio web siguiente: www. productcompatibilty.Zimmer.com

Utiice componentes femorales y de cabezas modulares Biomet con el correspondiente "Type 1 Taper" (cono de tipo 1) o

*12/14 Taper" (cono 12/14).

Encaje firmemente los componentes de a cabeza modular para reducir el iesgo de dislocacion ylo micromovimientos. Los

micromovimientos pueden contribuir a una extraccién dificil e Ia cabeza

Limpie y seque bien el cono antes de conectarlo al componente de Ia cabeza modular, con el fin de reducir al minimo el riesgo de

corrosion con agrietamiento o el encaje incorrecto,

19, €l uso de los insertos de cer4mica no es adecuado con cabezas femorales de metal

20. Se debe advertir a los pacientes acerca de la repercusion de una carga excesiva, que puede producirse si o paciente ejerce una

ocupacion en la que deba caminar o correr mucho, levantar pesos considerables, o que le exija una carga muscular excesiva, ya

que el peso puede plantear demandas extremas sobre la cadera que pueden causar el fracaso o la dislocacion del dispositivo

El tabaguismo puede causar un retraso en a consolidacion, a ausencia de consolidacion o bien puede afectar a la estabilidad en

el lugar de la colocacin o alrededor del mismo.

La técnica quirirgica adecuada estar determinada por los componentes compatibles utiizados para completar el sistema. Las
de latécnica podrian causar un 0 un fracaso prematuro de Ia prétesis u otros efectos

adversos, como se explica en el siguiente apartado, POSIBLES REACCIONES ADVERSAS. La corrosion es muy infrecuente, pero

e ha descrito con el uso de metales no parecidos en a artroplastia totalde cadera

o o s w
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Para conocer la técnica quirirgica propuesta, consulte la guia de la técnica quirdrgica propuesta que puede obtener a través de su
representante de ventas de Biomet.

IDAD CON LA

Sistema de cadera Biomet en un entorno de resonancia magnética (RM)
Se han evaluado los riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM y estos incluyen calentamiento, migracion y
artefactos en las imagenes en el lugar o las inmediaciones del implante.
/L) Lespruebas n lincas handemosirado que s sistemas de mplants decaderatotsles Zimmer Bt son condiconsles a
12 RM, segin se indica mediante el simbolo de RM. Un paciente con este dispositivo puede ser explorado con seguridad en un
sistema de RM que cumpla las condiciones siguientes:

Informacién acerca de la resonancia magnética

La informacion de seguridad acerca del uso de procedimientos de RM (obtencion de imagenes, angiografia, obtencion de imagenes
funcionales, espectroscopia, etc. se refiere a los sistemas de resonancia magnética protegidos con las especificaciones siguientes
« Campo magnético estético de 1,5 Tesla (1,5 T) y 3,0 Tesla (3,0 T)

Campo de gradiente espacial maximo de 1300 Gauss/cm o menos cuando se utiiza con un componente de cadera de acero
inoxidable y de 2500 Gauss/cm o menos cuando se utiliza con un componente de cadera de aleacion de cobalto-cromo o aleacion
de titanio.

Tasamaxima de absorcion especifica, promediada segiin el peso corporal total, del sistema de resonancia magnética de:

+ 2 Wikg durante 15 minutos de exploracion para referencias en el paciente por encima del ombligo y

+ 1 Wikg durante 15 minutos de exploracion para referencias en el paciente por debajo del ombligo.

El relleno para la proteccion frente a quemaduras por radiofrecuencia (RF) debe colocarse entre la pared de la cavidad y las
extremidades.

Relleno aislante entre las rodillas para impedir que las extremidades inferiores se toquen entre si.

Los brazos y las manos del paciente no deben tocarse ni hacer contacto con otra piel desnuda.

Modo de transmision de cuadratura solo.



No se han determinado los efectos de las intervenciones de RM con el uso de sistemas y condiciones de RM por encima de estos
niveles. Es posible que el estado de salud del paciente o la presencia de ofros implantes requiera a reduccién de los imites de RM

Calentamiento por Ia resonancia magnética
Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que los implantes del sistema de cadera Biomet produzean un
aumento maximo de la temperatura inferior a 3 °C después de 15 minutos de exploracion continua.

Artefactos de las imagenes

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el disposilivo se extiende hasta 100 mm desde los componentes de
acero inoxidable y 80 mm desde los implantes de cobalto-cromo y titanio cuando se tomaa imagen con una secuencia con impulso de
eco de gradiente y un sistema de RM de 3,0 T.

Otros

En pruebas no clinicas con 3,0 T, los materiales utiizados e los sistemas de implantes Biomet no han producido ninguna fuerza ni
par de desplazamiento inducidos magnéticamente que pudieran tener como resultado la migracion de los dispositivos en el gradiente
espacial y los campos estéticos identificados anteriormente.

ADVERTENCIAS PARA LOS PACIENTES

Los cuidados posoperatorios son importantes. Se debe informar al paciente de las limitaciones de la reconstruccion y de la necesidad
de evitar que los implantes soporten toda la carga o todo el peso hasta que se produzca una fijacion y una consolidacion adecuadas.
Se debe advertir al paciente de que controle sus actividades y proteja el reemplazo articular de condiciones de tension poco
razonables. La actividad excesiva, la falta de control del peso corporal y los traumatismos que afectan al reemplazo articular se han
asociado al fracaso prematuro de la reconstruccion por aflojamiento, fractura o desgaste de los implantes. El aflojamiento de los
componentes puede causar un aumento de la produccion de particulas de desgaste; también puede acelerar el dao del hueso, lo cual
dificulta poder realizar una cirugia de revision satisfactoria. Debe avisarse al paciente acerca de la importancia de los exémenes de
control posoperatorio, y de que el exceso de actividad o los traumatismos pueden provocar el fracaso del implante. Se debe advertir
con antelacion al paciente de los riesgos quirirgicos para que sea consciente de las posibles reacciones adversas. También se debe
informar al paciente de que el implante no reemplaza el hueso sano y normal y de que puede romperse o dafiarse como consecuencia
de un exceso de carga o un traumatismo. Por Glfimo, se debe indicar al paciente de que informe sobre la presencia del implante a otro
médico que le trate en el futuro.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Reacciones de sensibiidad al material. La implantacién de material extrafio en los tejdos puede causar reacciones histologicas,
enlas que se observala presencia de macréfagos y fibroblastos de diversos tamafios. No se ha determinado la importancia clinica
de este efecto, puesto que pueden producirse cambios parecidos tanto antes del proceso de consolidacién como durante el mismo.
Enlos tefidos o liquidos adyacentes puede haber presencia de restos de particulas por el desgaste, o a decoloracin de los
componentes metalicos y de polietileno de los implantes articulares. Se ha descrito que los restos por desgaste pueden iniciar una
respuesta celular que cause ostedliis, que podria producir el aflojamiento del implante.

2. Infeccién posoperatoria temprana o tardia y reaccin alérgica
3 Pusde producirse perforacién o ractura intraoperatoria del hueso, especialmente en presencia de una reserva sea deficiente a
a d defectos 6seos por anteriores, resorcién 6sea o mientras se inserta el dispositivo.

4. Pusde producte aflmionto s morasen de 5 mplanes doido pérdida e acion, raumatisma, anozcién nooects,
resorcién bsea o exceso de actividad

5. Calcificacion u osificacion periarticular, con o sin impedimento de la movilizacién articular,

6. Amplitud de movimiento inadecuada debido a una seleccién o colocacion incorrecta de los componentes.

7. Discrepancia entre las longitudes de las piernas.

8. Dislocacién y subluxacion por fijacin inadecuada y posicionamiento incorrecto. La laxitud muscular y del tejdo fibroso también
puede contribuir a estos trastornos.

9. Puede producirse fractura por fatiga de los componentes a consecuencia de Ia pérdida de filacién, actividad muy infensa,

alineacion incorrecta, traumatismo, ausencia de unién o exceso de peso,

10. Puede producirse corrosién por rozamiento y con agrietamiento en los puntos de contacto entre los componentes.

1. Desgaste o deformacién de las superficies articulares.

12, Avulsitn o ausencia de unidn trocantérica a consecuencia de una tension muscular excesiva, soporte precoz de cargas o

reconexién inadecuada

Problemas de rodilla o tobillo de la extremidad afectada o de la extremidad contralateral, agravados por una diferencia en la

longitud de la extremidad, memanzamon femoral excesiva o defciencias musculares

14, Fractura bsea o dolor

15. Se han descrito neuropatias penlencas después dea cirugia de reemplazo total de la articulacién. Se produce con mayor
frecuencia a lesién subclinica de los nervios, posiblemente a consecuencia del traumatismo quirdrgico

16. Reacciones cardiovasculares: trombosis venosa, embolia pulmonar o infarto de miocardo.

17. Hematoma

18. Retraso de la cicatrizacion delas heridas.

19, Alteracién de la marcha o cojera.

20. Bursits.

21. Masas no malignas y no infecciosas de las partes blandas, conocidas a veces como seudotumores.

22. Lesion asociada de vasculiis aséptica, dominada por linfocitos,

23.C

Embolia pulmonar.

25. Muete.

26. Efusion.

27, El desgaste y la corrosién de los componentes metdlicos pueden provocar una "reaccion tisular local adversas (ALTR)" o una

“reaccidn adversa a los restos metlicos (ARMDY', que puede dafiar el hueso y los ejidos blandos circundantes. Los restos pueden

provocar necrosis de las partes blandas y afectar de manera adversa a los resltados de la cirugia de revision.

Pueden producirse efectos como dolor, tumefaccién o aparicién de cojera que requieran una evaluacién posterior por parte de

un traumatglogo.
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ESTERILIDAD
Amenos que se especifique lo contrario, los componentes e reemplazo articular de Biomet se esterilizan mediante radiacién gamma
(de 25a 40 kGy). Esto se indica en la etiqueta mediante el simbolo;

STERILE[R

Antes de abrir los envases, deberan inspeccionarse para comprobar la ausencia de dafios o defectos enla barrera estéril. Debera
asumirse que el producto no es estérilsi el envase esta daiado. No lo use si el envase esta dafiado.

Todas las marcas comerciales que se mencionan en este documento son propiedad de Biomet, Inc. o sus filiales, a menos
que se indique lo contrario.
La marca CE del prospecto no es vlida si no va acompafiada de la marca CE en la etiqueta (descripcion) del producto.



BIOMETIN® MODULAARISET REISILUUNPAAT
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

TARKEAA TIETOA LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

Kirurgin tulee perenty huolellisesti tassa kayttooppaassa annettuihin suosituksiin, varoituksin ja ohjeisiin seka saatavana

oleviin tuotekohtaisiin tietoihin (esim. tuotetta koskeviin julkaisuihin ja leikkausteknilkkaan) ennen kuin kéyttéa Zimmerin tai
Biometin markkinoille toimittamaa tuotetta. Zimmer tai Biomet ei ole vastuussa sellisista laitteen kayttoon lityvista mahdolisista
komplikaatioista, joiden imaantumiseen Zimmer tai Biomet ei voi vaikuttaa. Tallaisia tlanteita voivat olla, néihin rajoittumatta,
esimerkiksi tuotteen valinta johonkin seka tuotteen tai

poikkeavalla tavalla

KUVAUS

Biometin valmistamia reiden modulaaripéita on saatavana tyypin 1 ja tyypin 1 214 kartoila, joiden kaulan pituus voi vaindela, ja ne
ovat yhteensopivia Biometin kaikkien reiden modulaarivarsien kanssa, pfssaon oikea Kartiotyyppi. Reiden modulaaripéita kéytetaan
yhdess muiden lonkkaproteesin osien kanssa i, etta ne Koko
voi olla seuraavia osia: maljan kuore, livkuosat, liséosat ja kupit, reiden

varet ja paat.

Metalliset Exceed ABT M2 on tarkotettu Biometin raskeasta

(UHMWPE) valmistetiuien lonkkamalian iuku- a kuppiosien kanssa.

Metallsta (CoCrMo) valmistetut on tarkoitttu Kaytettaviksi Biometin raskassta

3 (UHMWPE) liuku- ja kuppiosien kanssa.

Biomet on arvioinut Biometin jen laaiinnalisten laitteiden immerin ortopedisia uotieita

yritysten implantten a osen kanssa. Muita uin hyvaksytyja tuoteyhlistelmia i saa kylt2a. Tiedot Zimmer-uotteiden kanssa
5 liteista saat Ja seuraavalta sivustolta: www.productcompatiblty.zimmer.com.

MATERIAALIT

[ Metaliset moduaaripaat [ Koboltt-kromi-molybdeeni-metaliseos

| Metaliset Exceed™ ABT* M2a™ | inen kobollti-K

KAYTTOAIHEET

Lonkan eaielenkyttaielsovl muun muassa sewravat

1 Kuten nivelrikko, nektoosija nivelrikko.

2. Nivelreuma.

3. Toiminnalisen vitheasennon korjaaminen

4. Epsonnistuneen nivelrekonsirukion tai hoidon korjaus

5. Reisiluun kaulan ja proksimaslisen reisluun ukosyrian murtumien hoito silin, kun ne ovat yhteydessé reisiluun paahn ik it

ole pystytty hoitamaan muilla teknilkoilla

VASTA-AIHEET
Ehdottomia vasta-aiheita ovat infektio, sepsis ja osteomyeliti
Suhteelliset vasta-aiheet

1. Yhteistybkyvyton potilas tai potias, joka ei neurologisten héirisiden vuoksi kykene noudattamaan saamiaan ohjeita

2. Osteoporoosi

3. Ameenvamduntahamet, jotka voivat vaikuttaa haitallsesti luun muodostumiseen

4. Osteomalasi

5. Haltrontaa el o st kakana olovat infektiopeséikkeet.

6. Nopea nivelen huomattava méran taird nakyvé luun resorptio

7. ama lihasten tai sairaus.

8. Kehittymaton luusto

9. Sairaalloinen lihavuus

10. Herkkyys vieraille aineille. Jos potilaan epéillan reagoivan tekonivelen tai hénen eiole

tietoa, hanelle on tehtiva herkkyystestit ennen leikkausta,
Miké tahansa implantin kaytio6n vaikuttava tia, kuten Pagetin taut, ALS, sirppisoluanemia tai sirppisolupoikkeavuus, alaraajojen
lihasten rappeutuminen tai neuromuskulaarinen sairaus.

POTILAAN VALINTAAN VAIKUTTAVAT TEKIJAT

Potilaan valintaan vaikuttavia seikkoja ovat muun muassa seuraavat

Ensisijainen tarve lievitta kipua.

Ensisijainen tarve parantaa toimintakykya

Potilaan kyky noudattaa muun muassa painonhalinnasta ja aktilvisuuden tasosta saamiaan ohjeita ja halukkuus osallistua
kuntoutukseen

Potilaan hyva ravitsemustila

Potilaan luuston taysi kypsyys

S


http://www.productcompatibility.zimmer.com

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Osien paikalleen asettaminen voi vaikuttaa Kliniseen tulokseen. Implantin paikalleen asettamisessa on ofettava huomioon
potilaan yksiclinen anatomia sek kiurgin nkemys. Implantin onkean pawka\leen asettamisen, mukaan luettuna kaltevuuden ja
Jos Kaytetaan varanlaisia implantin osia tai jos implantt suonetaan‘ eitaan paikalleen, injataan tai kiinitetaan vaaralla tavalla,
on vaarana, etta implantt altistuu epatavalliselle rasitukselle, joka Iyhenta proteesin osien kaylisikaa.
Varin linjatut osat tai virheellisesti asennettu implantti voivat aiheuttaa implantin lillista kulumista jaftai implantin tai implantoinnin
epéonnistumisen
Ennen on i34 aamien ja muiden

a4 ja isesta implantin jotta voidaan minimoida implantin nivelpintojen

IS

kuluminen.
Implantin vaaranlainen kasittely ennen leikkausta ja leikkauksen aikana tai sen vahingoittuminen (naarmuuntuminen tai
kolhiintuminen) voi aiheuttaa piilo- tai hankauskorroosiota, rasitusmurtumia ja/tai liiallista kulumista.

6. Implantleja ei saa muokata

7. Kirurgin on ja ennen leikkauksen
suorittamista.

8. Biometin tekonivelet auttavat véhentam3an kipuja ja potilaiden yvyn. Vaikka némé laitieet yleensa
toimivat toivotulla tavalla, niiden ei voida odottaa kestévan samanlaista akiivisuustasoa tai kuormitusta kuin normaaliterve luu
janivelkudos

9. Biomet on suunnitellut erityisinstrumentteja, oita on tarkoitus kayttéa lonkkaiarjestelmien asentamisessa. Kéytetdén vain

yhteensopivien instrumenttien kanssa, Jollin voidaan minimoida sopimattomaan istuvuuteen tai kokoon jalta lialiseen kulumiseen
tailaitteen rikkoutumiseen littyvat riski.
Leikkauksen aikana murtumistaja i on raportoitu, mutta ne ovat harvinaisia. Liialisessa
kayt6ssa olleet tai liallisen voimankayton kohteeksi joutuneet instrumentit voivat murtua. Biomet suositelee tarkistamaan ennen
leikkausta, etteivat instrumentit ole kuluneita tai vahingoittuneita
1. Kaikki sovitteiden, pakkausten ja instrumenttien osat on poistettava ennen leikkauskohdan sulkemista. Ei saa implantoida,
12. Asennettavia latteita ei saa koskaan ayttaa uudelleen. Vaikka implantti/aite nayltaa vahingoittumattomalta, siihen aiemmin
Kohdistunut rasitus on voinut aheutaa vikoja, jo‘ka Iyhentavat implantinflitteen kayttoikaa. Potiiaalle ei saa koskaan asentaa
joka on edes va toiselle potilaalle. Implantin kayttaminen uudelleen voi myds
aiheuttaa potilaan kontaminoitumisen.
13. Implantten kisittelyn aikana on kaytettav puntata leikkauskasineita
14, Naarmuuntunutta, taipunutta, lohkeilltta tai muuten vahingoitiunutta implanttia ei saa kayttaa
15. Biomet-implantteja ei saa kayttéa muiden valmistajien tarjoamien reisiluun varsiosien tai lonkkamaljaosien kanssa.
Yhteensopimattomien osien tai kartiokokojen kiyt6n voi odottaa aiheuttavan keramiikkapaan murtumia tai osien irtoarisia
leikkauksen aikana tai sen jalkeen. Kaikki modulaariosat on asetettava paikalleen huolellisesti jotta niiden irtoamisriski ofsi
pieni. Zimmer- ja Biomet-tuotteid koskevat tiedot ovat saatavana seuraavalla sivustolla
www.productcompatibiity.zimmer.com
16. Biometin reisiluunpian ja modulaarisen paosan kanssa on kaytettavai niihin sopivaa kartiota (*tyyppi I"tai "12/14-Kartio").
17. Aseta modulaaripaén osattiukasti kiinni paikoilleen irtoamisen ja/tai mikroliikkumisen riskien vahentamiseksi. Osien vahainenkin
likkuminen voi vaikeuttaa p3n irfottamista.
Kartio pundistetaan ja kuivataan huolellisesti ennen paosan amista, jotta valtytaan ja
huonolta istuvuudelta
19. Keraamiset liséosat eivit sovi Kiytettaviksi metallisten reisiluunpéiden kanssa
20. Potilaita on varoitettava implanttin kohdistuvasta likakuormituksesta, joka on vaarana, jos potilas kévelee, juoksee, nostelee
painavia esineité tai muulla tavoin kuormittaa lihaksia likaa. Implanttiin kohdistuvat paino aiheuttaa aarimmaisia vaatimuksia
lonkalle ja voi johtaa laitteen rikkoontumiseen taw sunymwseen
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21. Tupakointi voi viivistyttaa aiheul ista jaltai vahentaa ja sen ympariston
vakautta.

22. Oikea valitaan koko ja i sopivien osien mukaan. Suositellusta teknilkasta poikkeaminen
voi johtaa laitteen o tai iseen tai muihin mahdolisiin haittavaikutuksiin, jotka luetellaan

seuraavassa kohdassa "MAHDOLLISIA HAITTAVAIKUTUKSIA". Korroosio on harvinaista, mutta siité on raportoitu tapauksissa,
joissa koko lonkan korvaavassa tekonivelessa on kéytetty eri metalleja.

Tutustu j jilta saatavaan i 1 jossa kerrotaan

YHT MAGNEETT KANSSA

Passilisin mplantieinin littyvia riskefa on tutkittu magneettikuvausymparistossa, ja tunnetiujariskeja ovat muun muassa
likkuminen ja ki implantin tal sen ahella.

/) Zimmer iamet kokolonkan irestlisson efiisintestihinperustuve MR symbol okaosotea, et ném
Jarjestelmét ovat ehdollisesti magneettikuvausta kestavia. Potilas, jolle on asennettu tallainen implantti, voidaan turvallisesti
tutkia magneettikuvausjérjestelmalla seuraavin ehdoin:

Magneettikuvausta koskevat tiedot

angiografia, jne.) varten tarkoftetut
koskevat suojattuja seuraavin ehdoin:
« Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta.
« Spatiaalinen gradienttikentta enintéan 1 300 gaussialcm, kun on teraksesta
lonkkaosia, ja 2 500 gaussialcm, kun on koboltti tai lonkkaosia.

Magneettikuvausjérjestelméssé on raportoitu koko kehon keskiarvoiseksi ominaisabsorbtionopeudeksi enintéan
+ 2 Wikg kuvauksen keston ollessa 15 minuuttia ja kuvauskohteen ollessa navan ylapuolella, ja

+ 1 Wikg kuvauksen keston ollessa 15 minuuttia ja kuvauskohteen olleessa navan alapuolella.

Raajojen ja kuvausputken seinaman valiin on asetettava radiotaajuuspalovammoilta suojaava pehmuste.
Polvien valiin on asetettava eristéva pehmuste, otta jalat eivat kosketa toisiaan.

Potilaan kasivarret ja kadet eivéit saa osua toisiinsa tai muihin kohtiin, joissa on paljasta ihoa.

Vain kvadratuurilahetystila.



Magneettikuvaustoimenpiteiden vaikutuksia edell kuvatuila magneettikuvausjérjestelmill ja edells kuvatuin ehdoin ei ole tutkittu
taté suuremmilla tasoilla. Magneettikuvauksen raja-arvoja voi olla syyta alentaa, jos potilaan terveydentila sité vaati tai potiaalla on
muita implantteja.

Kuumeneminen magneettikuvauksessa
Edells kuvatuissa t i odotetaan 2 n enintén 3 °C, kun jatkuva
kuvausaika on 15 minuuttia

Kuvien artefaktit

Ei-Klinisissa testeissé Ial(leen aiheuttama kuva-artefakta ulottui enint3én 100 mviin, kun tukitin ruostumattomasta teraksesta
valmistettuja osia, ja 80 mmiin, kun tutkittin koboltti-kromi- ja it planttej tapaht ja
3,0 teslan magneettikuvausjarestelméssa.

Muuta

Ei-kliinisessa 3,0 teslan testissé Biomet- i i havaitt lainkaan magneettikentén
aiheuttamaa siirtovoimaa a vaantoa, Jukavols\surlaaIawleﬂaede\lamawmlussa i entti 4ja staatti
kentassa

POTILAALLE TARKOITETUT VAROITUKSET
Leikkauksenjalkeinen hoito on térkeaa. Potilasta on varoitettava korjattuun niveleen lityvist rajoituksista ja hénelle on kerrottava,
ettei implanttiin saa vavata koko painolla eiké sita saa kuormltlaa ennen kuin se on kiinnittynyt kunnolla ja nivel o parantunut,
Potilasta on neuvottav: tekonivelta Liallisen
akiivisuuden, tekanveloon ondistovan painon ja tokonneloon kondistuneden iskujen on raportoitu aiheuttavan tekonivelen
ennenaikaista nkkoulum\sta Iuystym\s‘a murtumia jaftai kulumista. Tekonivelten loystyminen voi aiheuttaa kulumishiukkasten

euttaa luu Ja vaikeuttaa siten Potiaalle on myds tehtava selvaksi
\elkkauksema\kelsen courantatakimuksen tarkeys ja se, ett liika aktiivisuus tai vamma voivat johtaa implantin vaurioitumiseen.
Potilasta on varoitettava leikkaukseen littyvisté iskeist ja hanelle on kerrottava mahdollsista haittavaikutuksista etukéiteen. Potilasta
on varoitettava sité, ettei tam laite korvaa normaalia tervetta luuta ja etta implantti voi murtua tai vamngomua Iual\lsen kuormituksen
taitrauman vuoksi. Potilasta on kehotettava iimoittamaan aikille muille hanté
ammattiaisille implantin olemassaolosta.

MAHDOLLISIA HAITTAVAIKUTUKSIA

aiheuttamat i kudokseen voi aiheuttaa kudosreaktioita, joihin littyy
erlkokoisia makrofagefa taifiroblasteja. Taman vaikutuksen Kininen merkitys on epaselva, il samanlaisia mutoksia tapahtuu
mybs usein ennen tai sen aikana. Syntyvad karstaa ja nivelimplanttien metall- ja polyeteeniosien

Varjaylymisté voi esiintyé leikkauspaikan vieress olevassa kudoksessa tai kudosnesteissa. Kulumisesta syntyvan karstan on

raportoitu voivan aiheuttaa soluvastetta, joka johtaa osteolyysiin ja aiheuttaa implantin Ioystymisen riskin.

Lyhyen tai pitkn ajan kuluttua leikkauksen Jalkeen esiintyva tulehdus tai allerginen reaktio

Leikkauksenaikainen luun perforaatio tai murtuma on mahdollinen varsinkin, jos luuaines on osteoporoosin vuoks heikkoa, jos

potilaalla on aiempien leikkauksien seurauksena luudefek!ia tai luun resorptiota, ja siloin, kun implantti asetetaan paikalleen

Implanttien [éystymista ja sirtymisté voi esiintya kiinnityksen haviémisen, trauman, vééran linjauksen, luun resorption jaftai fian

akiivisuuden seurauksena

Nivelen ympéiril tapahtuva kalkkiutuminen tai luutuminen, joka esta tai ei esté nivelen likkuvuuita.

Osien vaarista valinnasta tai sioittamisesta johtuva rittamaton likerata

Jalkojen pituuserot.

Dislokaaio tai joka johtuu implantin ittamattomasts 4 tai vadrasta Myss lihas- ja

sidekudoksen velttous voi vaikuttaa néinin tiloihin.

Osien rasitusmurtumia voi esiintya Kiinnityksen irtoamisen, raskaan aktiviteetin, vaaran linjauksen, trauman, Kiinnittyméita

jadmisen jaltai ylipainon vuoks

10. Piilo- Ja hankauskorroosiota voi esiinty4 osien valisills pinnoilla

1. Nivelpintojen kuluminen jatai deformaatiot

12. Ulkosyrjan repeminen tai jaaminen liiallisen lihas]3 liian varhaisen kuormituksen tai

uudelleenkiinnittymisen seurauksena.

Hoidettavan raajan tai vastakkaisen raajan polveen tai nilkkaan littyvat ongelmat, jita pahentavat saéren pituuserot, lialinen

reisiluun iertyminen mediaalisesti ta lihvasheikkoudet.

14. Leikkauksen aikana tai leikkauksen jélkeen tapahtuva luun murtuma jaltai leikkauksenjalkeinen kipu.

15. Koko nivelen korvausleikkauksesta on raportoitu seuranneen perifeerisia neuropatioita. Subklinisia hermovaurioita esiintyy
useammin, ja ne voivat johtua leikkaustraumasta.

16. Sydan-ja ja

17. Veerenpurkauma.

18. Haavan viivastynyt paraneminen

19. Muuttunut askellus/ontuminen.

20. Limapussintulehdus

21, Hyva i joita kutsutaan toisinaan pseudotuumoreiks

22. Aseptinen lymfosyytivaltainen leesioon lityva vaskulitti (ALVAL),

23. Ruoansulatuselimiin tai sukupuoli-ja virtsaelimiin littyvat komplikaatiot.

24. Keuhkoembolia.

25. Kuolema.

26. Effuusio

27. Metalliosien kuluminen ja korroosio voivat aieuttaa haitallsia paikallisia kudosreaktioita (adverse local tissue reaction, ALTR) tai

metallikarstan aiheuttamia haittavaikutuksia (adverse reaction to metal debris, ARMD), jotka voivat vahingoittaa ymparsivia luu- ja

pehmytkudoksia. Karsta voi aiheuttaa pehmytudoksin kuoliota ja vaikuttaa hatalisesti korjausleikkauksen tuloksiin

Potilaalla voi ilmets kipuja, turvotusta tai ontumista, jotka edellyttavai ortopedista isétutkimusta.
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STERIILIYS
Ellei Biomet erikseen iimoita muuta, nivelen korvaukseen kaytettavat osat on steriloitu gammaséteilytykselld (25-40 kGy). Se on
merkitty tuotteen nimitarraan symboleilla

STERILE[R

Pakkausten sterilste on tarkistettava vahinkojen ja vikojen varalta ennen pakkauksen avaamista. Tuotetta on pidettava epésteriling,
jos pakkaus on vahingoitiunut. Ei saa kéytta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Kaikki ohessa mainitut tavaramerkit ovat Biomet, Inc:n tai sen tytaryhtididen omaisuutta, ellei toisin ilmaista.

Kinta

Pakkausselosteessa oleva CE-merkinta ei ole pateva, jos tuotteen nimif eiole CE:



TETES FEMORALES MODULAIRES BIOMET®
A L'ATTENTION DU CHIRURGIEN

INFORMATION IMPORTANTE POUR LE CHIRURGIEN

Avant dutiiser un produit commercialisé par Zimmer ou Biomet, le chirurgien doit étudier soigneusement les recommandations,
avertissements et instructions suivants, ainsi que les informations spécifiques aux produits disponibles (p. ex. ittérature relative au
produt, technique chirurgicale). Zimmer ou Biomet n'est pas responsable des complications qui pourraient survenir suite & lutiisation
du dispositif dans des conditions échappant au controle de Zimmer ou de Biomet, y compris, mais sans s'y imiter, la sélection de
produits et des déviations par rapport aux indications du dispositif ou & la technique chirurgicale.

DESCRIPTION

Les tétes fémorales modulaires Biomet sont proposées avec cone de type 1 ou avec cone de type 2/14 en différentes longueurs

de col et sont compatibles avec toutes les tiges fémorales modulaires Biomet utiisant le type de cone correspondant. Les tétes
fémorales modulaires s utilisent en association avec d'autres composants de prothése de hanche pour former une partie du systéme
de prothése totale de hanche. Les prothéses totales de hanche peuventinclure : coques acétabulaires, revétements, inserts et cupules
acétabulaires, tiges fémorales et tétes fémorales.

Les tétes modulaires métalliques Exceed ABT M2a sont indiquées pour une utilisation avec la gamme de revétements et cupules
acétabulaires en polyéthyléne de trés haut poids moléculaire Biomet.

Les tétes fémorales modulaires métalliques (CoCrMo) sont destinées a étre uilisées avec la gamme de revétements et cupules
acétabulaires en polyéthyléne de trés haut poids moléculaire Biomet.

Biomet a évalué la compatibilté des dispositfs Biomet avec les implants et composants des sociétés orthopédiques Zimmer. Seules
les combinaisons autorisées doivent re uiisées. Pour déterminer si ces dispositfs sont autorisés en association avec des produits
Zimmer, contactez votre délégué commercial et consultez le site Web suivant : www.productcompatibility.zimmer.com.

MATERIAUX

[ Tetes modulaires métaliques [ Aliage cobalt-chrome-molybéne
| Tetes modulaires métaliques Exceed™ ABT® M2a™ | Alliage cobait-chrome-molybdéne & haute teneur en carbone
INDICATIONS

Les indications d utiisation d'une prothése de hanche sont notamment les suivantes

Dégénérescence articulaire non inflammatoire, notamment arthrose, nécrose avasculaire et arthrite post-traumatique.

Polyarthrite rhumatoide.

Correction d'une déformation fonctionnelle.

Révision aprés échec d'une reconstruction articulaire ou d'un traitement.

Traitement des fractures du col du fémur et des fractures trochantériennes du fémur proximal avec atteinte de la téte du fémur quil
nest pas possible de traiter par d'autres techniques.

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications absolues : infection, septicémie et ostéomyiite

Contre-indications relatives

Absence de coopération du patient ou patient présentant des troubles neurologiques susceptibles de lempécher de respecter

les instructions

Ostéoporose.

Affection métabolique susceptible de compromettre la formation osseuse.

Ostéomalacie.

Foyers infectieux locaux et distants.

Destruction amcula\re rapide, perte osseuse prononcée ou résorption osseuse visible sur les radiographies.
culaire, maladies

immatur du squelette

Obésité morbide.

0. Sensibilté & corps tranger. En cas de suspicion ou dincertitude quant & une hypersensibilté au matériau de Implant, procéder

4 des tests avant Implantation.

1. Toute pathologie suscepible e compromete a survie des lmplams 1par ex. maladie de Paget, sclérose latérale amyotrophique,

autre facteur u patholog dumembre inférieur).
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CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les criteres de sélection des patients & prendre en compte sont les suivants

1. Nécessité primaire de soulager la douleur.

2. Nécessité primaire daméliorer la fonction,

3. Le patient doit étre capable de suivre les instructions, notamment en matiére de controle du poids et de niveau d'activité physique ;
il doit également accepter de suivre une rééducation

4. Bon état nutritionnel du patient.

5. Le patient doit avoir atteint sa maturité osseuse compléte.


http://www.productcompatibility.zimmer.com

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le résulat clinique peut étre affecté par le positionnement des composants. La mise en place correcte de Iimplant doit prendre
en compte Ianatomie individuelle du patient, ainsi que les préférences du chirurgien. La technique chirurgicale donne des
recommandatons ndicatves pour e posionnement de implrt, notamment pourFinciason et fartéversion

2. Les erreurs de sélection, de mise en place, de positi tou de fixation des de limplant peuvent
induire des contraintes anormales susceptibles de réduie la durée de vie des composants prothétiques
3. Unmauvais alignement des composants ou un manque de précision lors de i peut entrainer une 1y

une défaillance de fimplant ou un échec de fintervention.
Avant la fermeture de Ia plaie, un nettoyage cemplet et [éimination des débris de ciment, de métal et des autres résidus

présents au site d pour réduire autant que possible ['usure des surfaces articulaires
des implants.

Une manipulation préopératoire ou peropératoire incorrecte de fimplant, ou son endommagement (grffes, indentations, etc), peut

entrainer une corfosion caverneuse, une abrasion, Une rupture par fafigue et/ou une usure excessive.

Ne pas modifier les implants.

Le chirurgien doit étre parfaitement familiarisé avec les implants, les instruments et les procédures chirurgicales avant de procéder

a limplantation

Les prothéses articulaires Biomet fournissent aux chirurgiens le moyen de réduire la douleur et de rétablirles fonctions articulaires

chez de nombreux patients. Bien que ces dispositfs donnent généralement de bons résultats, on ne peut pas en attendre qu'is

résistent au niveau d'activité physique et aux charges supportées par (s et les tissus articulaires physiologiques.

Des instruments spécifiquement congus pour les systémes de prothése de hanche Biomet aciltent une mise en place précise

des implants. Utiser exclusivement avec une mslrumenlallun compatible pour éviter des problémes de mise en place ou de

etlou une tune déf disposil,

De rares cas e rupture ou de bris d intumentsoncours dimerventonon signalés. Des instruments ayant été soums & une

utiisation répétée ou 3 une force excessive sont suscepibles de se briser. Biomet recommande dinspecter les instruments avant

nervrtion pour rechircher e signesdusur o de dorages
es demballage et les instruments doivent tous étre refi tla fermeture du site
chirurgical. Ils ne som pas destings & ére implantés

Ne pas réutiiser des dispositfs implantables. Méme si un implant ou un dispositif semble intact, l peut avoir subi des contraintes

quiont produit des imperfections suscepibles de réduire sa durée de vie. Ne pas trater un patient avec un implant ou un dispositf

quia é1é mis en place chez un aure paient, méme temporairement. En oue, la réutilisation d'un implant pourait entrainer une
contamination du patient,

13, Porter des gants chirurgicaux propres pour manipuler les implants

14. Ne pas utliser un composant éraflé, griffé, entaillé ou endommagé

15. Ne pas uliser les implants prothétiques Biomet avec des tiges fémorales ou des composants acétabulaires d'autres marques

Labsence de compatibilté des composants ou des «awles de canes fisque e powOAUe 3 pLe POpEToe o postpéraore

dela téte fémorale ou une dissociation des laires doivent étre insérés de

afin de réduire le risque de dissociation. Pour déterminer \a compaubme entre des produits Zimmer et Biomet précis, consulter le

site Web suivant : www.productcompatibilty.zimmer.com.

Utiiser un composant de téte fémorale modulaire Biomet muni d'un « Type 1 Taper » (cone de type |) ou d'un « 12/14 Taper »

(céne 12/14) adapté

Mettre en place solidement los composants de la téte modulaire afin e réduire le risque e dissociation etlou de

micromouvements. Les micromouvements peuvent rendre Iextraction de la éte diffcle

Nettoyer et sécher soigneusement le cone avant a fixation du composant de téte modulaire afin de minimiser le risque de corrosion

caverneuse et de mise en place incorrece.

19, Les inserts en céramique ne peuvent pas étre utiisés avec des tétes fémorales métalliques.

20. Les patients doivent étre mis en garde contre los effets d'une charge excessive susceptible de survenir si e patient se fivre & une

activité impliquant de marcher, courir soulever des charges ou contre une surcharge des muscles liée  un poids excessi, qui

impose des contraintes extrémes & |a hanche et risq iner une défaillance du dispositf ou une luxation.

Lo tabagisme peut favoriser un retard de ouune etlou affecter la stabil lesite

dimplantation ou 4 sa périphérie.

22. Latechnique chirurgicale approprice sera déterminée par les compusams compaibles utiisés pour compléter e systéme. Tout
écart par rapport a a technique etlou une défailance précoce du disposit, ou
s vinemonts indéirables diorfs dansf secion « EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS ». Lo cortosion estrare mas a
&6 décrite suite & utlisation de métaux différents lors darthroplastie totale de Ia hanche.
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Consulter le manuel de technique chirurgicale propose, disponible auprés de votre représentant de vente pour connatre la technique
chirurgicale recommandée.

COMPATIBILITE AVEC L'IRM

Systéme de hanche Biomet dans Ienvironnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM)
Les risques associés 4 un implant passif dans lenvironnement d'IRM ont été évalués. On sait qu'i existe des risques d'échauffement,
de migration et d'artefacts d'image au niveau du site dimplantation ou 4 proximite.
/4 Des tests non liriques on démaniré que s systémes de prothse tofle de hanche Zimmer Biomef sontcampatles avec
I'RM dans certaines conditions, comme indiqué par le symbole MR. Un patient portant ce dispositf peut faire un examen dans
un systéme IRM en toute sécurité sil satisfait aux conditions suivantes :

Informations sur I'RM

Les informations de sécurité pour les procédures d'IRM (imagerie, imagerie etc)
concernent des systémes IRM blindés avec les spécifications suivantes

Champs magnétiques statiques de 1,5 teslas (1,5 T) etde 3,0 teslas (3,0 T).

Champ de gradient spatial maximal de maximum 1300 Gaussiom lors d'utiisation avec un composant de hanche en acier
inoxydable, et de maximum 2500 Gauss/cm lors d'utlisation avec un composant de hanche en alliage cobalt-chrome ou en alliage
de titane.




Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal rapporté par le systéme d'IRM, en moyenne pour le corps entier
+ 2Wikg pour 16 minutes dexamen au-dessus de fombilic et

+ 1 Wikg pour 1 minute d'examen au-dessous de fombilic

Des coussins de profection conire les brlures par radiofréquence (RF) doivent étre placés entre la parol du tunnel et les membres.
Coussin isolant entre les genoux pour éviter que les jambes s touchent

Les bras et les mains du patient ne doivent i se toucher ni toucher une auire surface e peau nue.

Mode de transmission en quadrature uniquement

Les effets de procédures d’IRM utilisant de témes d'IRM et de p: étres dép: It ces niveaux n'ont pas été déterminés. L'état
de santé du patient ou la présence d'autres implants peut nécessiter une diminution des limites d'IRM.

Echauffement induit par 'IRM
Dans les conditions d'examen définies plus haut, les implants du systéme de hanche Biomet devraient induire une augmentation
maximale e la température inférieure & 3 °C aprés 15 minutes d'examen continu.

Artefacts d'imagerie
Dans un test non clinique, Iartefact d imagerie provoqué par le dispositif s'étend jusqu'a 100 mm des composants en acier inoxydable
et80 mm des implants en cobalt-chrome et en titane lors d'examen avec une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme
dIRM de 30T,

Autres
Dans un test non clinique & 3,0 T, les matériaux utisés dans les systémes d'mplants Biomet ne provoquaient aucune force et aucun
couple de dé induit dlentrainer une migration des dispositfs dans les champs de gradient

spatial et statique indiqués plus haut.

MISES EN GARDE DESTINEES AUX PATIENTS

Les soins postopératoires sont importants. Le patient doit étre inform des limitations de la reconstruction et de la nécessité de
protéger les implants de Iappui total du poids ou d'une mise en charge compléte avant Iobtention dune fixation et d'une consolidation
adéquates. Le patient doit faire preuve de prudence dans ses activités et protéger la prothése articulaire de toute contrainte excessive.
Une activits excessive, un mauvais controle du poids corporel ou un traumatisme affectant la prothése articulaire peuvent étre
associés & un échec prématuré de la reconstruction suite au descellement,  la fracture etiou & lusure des implants. Le descellement
de composants peut augmenter la production de particules d'usure et accélérer la détérioration de ls, ce qui rédut les chances de
succés d'une intervention de révision. Le patient doit ére informe de Importance des examens de suivi postopératoire et du fait quune
activité excessive ou un traumatisme peut entrainer un échec de lintervention. Il doit ére informe des risques chirurgicaux et des effets
indésirables potentiels. Le patient doit étre informé que le dispositf ne remplace pas Fos physiologique sain et qu'l peut se rompre ou
étre endommage s'l est soumis 3 des contraintes de charge excessives ou & un traumatisme. Le patient ot étre invité a nformer les
autres médecins qui le raiteront & l'avenir de la présence de fimplant.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Réactions allergiques aux matériaux. Limplantation de matériaux étrangers dans les tissus peut provoquer des réactions
histologiques impliquant diverses tailles de macrophages et de fibroblastes. La signification clinique de cet effet est incertaine car
des altérations similaires peuvent se produire avant ou pendant a consolidation. Des débris d'usure et une décoloration par les
&léments métalliques et en polyéthyléne des prothéses articulaires peuvent sobserver dans les tissus ou liquides adjacents. On
a rapporté que la présence de débris d'usure pouvait déclencher une réaction cellulaire entrainant une ostéolyse. Cette ostéolyse
peut également étre la conséquence d'un descellement de Iimplant,

2. Infections ou réactions allergiques postopératoires précoces ou tardives

3. Perforation osseuse ou fracture peropératoire, notamment lorsque la masse osseuse st insuffisante en raison d'une ostéoporose,
d'une perte e substance osseuse consécutive 3 une intervention chirurgicale antérieure, d'une résorption osseuse ou survenant
lors de lnsertion du disposit,

4. Descellement ou migration des implants 2 la suite d'une perte de fixation, d'un traumatisme, d'une erreur dalignement, d'une
résorption osseuse etlou d'une activté physique excessive.

5. Calcification ou ossification périarticulaire avec ou sans perte de mobilité articulaire.

6. Amplitude articulaire insuffisante en raison d'une sélection ou d'un positionnement inadéquat des composants

7. Inégalité de longueur des jambes

8. Luxation ou subluxation résultant d'une fixation inadéquate et d'un mauvas positi Une laxité des tissus ires et
fibreux peut également contribuer  ces problémes.

9. Une fracture de fatigue d'un composant peut survenir & la suite d'une perte de fixation, d'une actvité physique excessive, d'un

défaut d'alignement, d'un traumatisme, d'une non-union et/ou d'un poids corporel excessif.

10. Une abrasion ou une corrosion caverneuse peut survenir au niveau des interfaces entre les composants.

11, Usure etlou déformation des surfaces articulaires.

12. Avulsion trochantérienne ou non-union 4 la suite d'une tension musculaire excessive, d'une mise en charge prématurée ou d'une

refixation inadéquate.

Aggravation de problémes au niveau du genou ou de la cheville du membre affecté ou du membre controlatéral consécutive & une

différence de longuer des jambes, & une medialisation excessive du fémur ou 3 une fablesse musculaite.

Fracture osseuse ou douleur

15. Des é 1tété signals une arthroplastie totale. Des Iésions nerveuses subcliniques surviennent
plus fréquemment, peut-étre  cause du traumatisme chirurgical.

16. Réactions cardiovasculaires : thrombose veineuse, embolie pulmonaire ou infarctus du myocarde.

17. Hématome

18. Retard de cicatrisation.

19. Démarche anormale / boiterie.

20. Bursite.

21. Masses de tissus mous, non malignes et non infectieuses, parfois désignées sous le terme de « pseudotumeurs »,

22. Lésion associée & une vasculite aseptique & prédominance lymphocytaire.

23.C: ro-intestinales ou i

=

:

24. Embolie pulmonaire.
25. Déces.



26. Epanchement

27. Lusure etla corrosion des composants métalliques peuvent provoquer une réaction tissulaire locale ou une réaction indésirable
locale aux débris métalliques entrainant des lésions de los et des tissus mous environnants. Les débris peuvent provoquer une
nécrose des tissus mous et compromettre le résultat de la révision.

28. Une douleur, une tuméfaction ou une boiterie peut survenir ; ces signes nécessitent un nouvel examen par un chirurgien
orthopédiste.

STERILITE
Sauf spécification contraire, les composants du systéme de prothése articulaire Biomet sont stérilisés par rradiation aux rayons
gamma (25-40 kGy). Ceci est indiqué sur Iétiquette par les symboles

Avant fouverture, inspecter les emballages pour sassurer quiils ne sont pas endommagés et que a barriére stérile est intacte. Si
Femballage st endommagé, e produit doit étre considéré comme non stérile. Ne pas utiiser sile conditionnement est endommage.

Sauf indication contraire, toutes les marques commerciales citées sont la propriété de Biomet, Inc. ou d'une de ses filiales.

Le marquage CE surla notice (mode d’emploi) st valable que si Iétiquette du produit (description) porte également e
marquage CE.



BIOMET® MODULARIS FEMURFEJEK
AZ OPERALO SEBESZ FIGYELMEBE

AZ OPERALO ORVOS SZAMARA FONTOS INFORMACIOK
AZimmer vagy Biomet tal forgalcmba hozolt termékek hasznlata elst az operalo sebész alaposan tanulményozza &t a kbvetkezo
sebi

ajénlasokat, valamint az elérhets ol sebészefi
modszer). Az eszkoz olyan ények kozott hasznalatabol eredd éciokért, melyek nem tarioznak a Zimmer és a Biomet
ellendrzése al4, a Zimmer és a Biomet ne felel. Ideértve, de nem kizérd a ésazajanlott

és sebészeti modszertd| valo eltérést.

LEIRAS

A Biomet moduléris femurfeiek kilonboz6 hosszisagd ,Type 1" és Type 12/14" nyakrésszel kaphatok, és kompatibiisek barmelyik
— megfeleld méreti ~ kipos Biomet modulris femorals szarral. A moduléris femurfeieket a csipdizilet protézis rendszerek egyéb
részeivel egyiltt alkalmazzak, hogy egyiitt egy teljes csipdiziilet-potio rendszert képezzenek. A teljes csipéizilleti protézisek
sszetevsi: acetabuléris burkolat, bélés, betétés kosar, femordls szér és femurf.
Az Exceed ABT M2a moduldris fém fejek aBiomet ultra nag omegi polietilén (UHMWPE) acetabuléris
beléseivel és kosaraival,
Amoduléis fém (CoCrMo) femurfejek a Biomet ulra nagy molekulatémeg polietilén acetabularis béléscivel és kosaraival
hasznalhatok,
ABlometérlékeheaB\ometeszkozok éséta Zimmer ortopédiai va aital gyértottés

é Csakaz ¢ incis élhatok fel. Ha szeretné megtudni, hogy mely
conzok hasandlata ékekkel vl ajanlott écidban, kérje értékesitési képiselGje segitségét, vagy
Kerosso el  Kvelkezs webhelyet winkprodcicompatisity simmercom.

ANYAGOK

[ Modulais fem fejek [ Kobalt-krém-molibdén otvozet

| Exceed™ ABT M2a™ modularis fém fejek [ Nagy széntartaimi kobat-krom-molibdén otvozet

JAVALLATOK

Acsipbprotézis javallatai a kovetkezok:

Nem gyulladasos degenerativ izileti betegség, példaul éris nekrozis és 4s arthritis.
Rheumatoid arthrits.

Funkcionalis deformitas korrekcisja.

Sikertelen iziletirekonstrukcio vagy kezelés revizioja.

Afemurnyak torésének, iletve a proximalis femur femurfe] érintettségével jaré trochanter torésének kezelése, amelyek més
technikaval nem kezelhetok.

ELLENJAVALLATOK

Abszolit ellenjavallatok fert6zés, szepszis és osteomyelis.
Relativ ellenjavallatok:

B

1. Nem kooperal vagy olyan neurologiai 4llapotban IévS beteg, aki nem képes az utasitasokat betartan

2. Osteoporosis.

3. Acsontképzodést gatlo anyagesere-betegségek.

4. Osteomalacia

5. Helyi vagy tvol lokalizaci fertszés, amely éterjechet az implantatum helyére.

6. Rinigenfelvételen egyérteimien fthals gyors izilet desirulci, kifeezett csontvesz1és vagy csontfelszivodés.

7. Vaszkuldris ag) betegség.

8. Nem teljes csontérettseg.

9. Keros elhizotiség.

10. Idegen testtel szembeni tilérzskenység Az olyan betegek esetén, akiknél feltstelezett vagy nem ismert az idegen anyagra valo

tulérzékenység, a beiiltetést megel6zoen azt ki kell vizsgalni
Barmilyen olyan llapot, amely az Atum &lettartamat itheti, példaul Paget-kér, Charcot-betegség, sarlésejtes
anémia vagy arra utalo jelek, tovabba az alsd végtagok izomsorvadésa vagy neuromuszkuléris betegség.

A BETEGEK KIVALASZTASANAK SZEMPONTJAI

A betegek kivalasztasanal az alabbi tényezéket kell figyelembe venni:

Aféjdalomesokkentés elsédleges igénye.

Afunkciéjavités elsédleges igénye.

Képesség az utasitésok betartaséra (pl. sily és akiivités kontrollja), és hajlandség a rehabiltécids kezelésen val6 részvételre
Abeteg megfelels taplalsagi allapota

Elérte-e a beteg a teljes csontérettséget,

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Akinikai eredmenyt akomponens elhelyezése. Az atum megfelels ése sorn figyelembe kell venni
a beteg anatomiai viszonyalt, és a sebész megitélése szerint kel elvégezni a behelyezést. A mitéti technika ismerteti a javasolt
iranyelveket az \mp\an(a(um benelyezéshez, beleérive a délést és az elorenaést is
. Azi megfeleld beilltetése, elhelyezése, ilesztése, iletve rogzitése szokatlan terhelést okozhat,
amelynek ovtkertbon megrévidiilhet az implanttum részeinek élettartarma.

SN
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3. Azegyes bsszetevsk nem megfeleld & vagy pontatlan beiltetése tilzott kopést okozhat, és az implantétum
iltve az eljérds si vezethet
Nagyon fontos a zérs eloti teles tisztités, a csontcement, fémdarabkak és egyéb sebésze hulladék eltavolitasa az implantatum
Kérnyékersl az implantatum felszine kopasanak minimalizalésa érdekében
Azimplanttum helytelen kezelése vagy sériiése (megkarcolasa, bemetszése stb,) a mitét el6tt vagy annak sorén korrdziet,
kimarést, faradasos torést, lltve tlzott kopést okozhat
Ne modositsa az implantatumokat,
Asebésznek a mitét megkezdése elétt tokéletesen ismernie kel az implantétumokat, a beiltetéshez hasznélt eszkszoket és magat
a sebészeti modszert
ABiomet fziletp6tlo protézisekkel sok betegnél csSkkenten Iohet a féjdaimat, és helyre lehet ltani az iziletek mikGdéseét
Habér ezek a célok a protézis altaldban elérhetdek, csont- és fzileti ilotve akivitési
szint nem vrhato el
Az implantatumok pontos beilltetését specialis eszkbzok segitik, amelyeket a Biomet csipbrendszerekhez terveztek. Csak
kompatibils eszkdzokkel haszndlja egyitt, hogy minimélisra csdkkentse a pontatlan ileszkedés, a mérethiba, a ilzott kopss, illtve
a beiiltetési slkerte\enseg kockzatét,
Ritkén ugyan, de mér a bei hasznélt eszk6zok v torésérdl. A tizot vagy
erbhatésnak kitett eszkdzok esetén fennéll a torés veszélye. A Biomet aztjavasolja, hogy vizsgalja meg a beilltetéshez hasznalt
eszkizoket a mitét elott, hogy nincs-e rajtuk kopés vagy més karosodas
1. Az sszes probit csomagolast és miszerkomponenst kel tavlftani a et teret zérdsa el Ezeketne implantla
12. Ne hasznélja fel Gira a bel dket. A hasznélt épnek tinhet ugyan, de a kordbbi terhelés
Kovetkeztében kialakulhatnak olyan hibsk, amelyek az 6 Ne iltessen be olyan
implantétumotleszkszt, amelye, akér csak rovid idére is, de mas betegbe mar beltettek. Az implantatum ismételt felhasznalasa
a beteg fert6zésshez is vezethet
13, Azimplantatumok kezelése sorén hasznaljon tiszta sebészefi keszty(it
14. Ne alkalmazzon olyan komponenst, amely kicsorbult, /agy mashogyan modosi
15. Ne hasznéja a Biomet protézis implantatumokat més gyartsk femoralis szaraival vagy acetabuléris komponenseivel. A
nem megfeleld komponensek vagy kipméretek hasznalata a femurfejek infraoperativ vagy posztoperativ toréséhez, lltve
a komponensek levldsahoz vezethet. A szétvalés kockézaténak csdkkentése érdekében minden modulris komponenst
pontosan kel behelyezni. Adott Zimmer vagy Biomet termékek kompativiltésat a kovetkez6 webhelyen ellendrizheti
www productcompaibilty.Zimmer.com
16. ABiomet femoralis és modulri ejtomponenseket hazz4juk 5 Type | Taper” vagy .12/14 Taper” eszkdzokkel eqyt alkaimazza
. smaman helyezze be a moduléri fejomponenseket a szétvéias ésivagy a

IS

3

hézk

A kipot alaposan tisztitsa és szaritsa meg a modularis fejkomponens ilesztése eldtt a helytelen illesztés, lletve a réskorrdzio

kockézatdnak mnmmahzélasa érdekében.

19. Akerémia fem

20. A betegeket ﬁgyelmeztetm Kol ot erhelés hataara llyen terhelés akkor johet létre, ha a beteg a foglalkozasa sorn sokat ar,

fut, emel vagy tilsagosan nagy izomterhelést okozo stiyokat mozgat. Ezek a torhelések szélssségesen igénybe veszik a csipdt, és

az eszkiz

Ha abelog dohanyzk,az keslelohet vagy megakadlyozhati a oydgyulst sivagy rorthatia az mplantétum sabitéséta

beiltetés helyén vagy annak kornyékén.

Amegfelels miitét technika meghatérozasat a rendszert alkoto tovabbi komponensek is befolyasoljak. Az ajaniotttechnikétol val6

eltérés az o2z kori meglazussho, et elégielenségéhes, vy az labhi LEHETSEGES SZOVODMENYEK” potban
ezethet. A teljes csipbizil akorrozio ritkan fordul els, de kiilnbozs

femek | haszné\ata eseténleirtak ilyen eseteket

a

Kérjiik, olvassa el az értékesitési képvisel6jétdl beszerezhetd, javasolt mitéti technikékra vonatkozo Gtmutatést az ajanlott eljarasokat
illetéen.

MRI-KOMPATIBILITAS

A Biomet csip6protézis magneses ias (MR)
A passziv implantétum MR kornyezetben fennallo kockazatait vizsgaltak, és ismert az eszkoz felmelegedése és elvandorlasa, valamint
a képi mitermékek keletkezése az implantatum helyén és annak kozelében
/) Nem ik vzsglatok s a Zinmer Bomet ees csipspotés rendszerek MR 4ondicondisak, ahog
aztaz MR-szimbolum jelzi. A belltetett eszkszt hordozs beteg a kivetkezd feltételek teljesiilése esetén MR-rendszerrel
biztonsagosan vizsgalhato:

MR-informécio

Az MRI-vizsgalatok (azatz a képalkotés, angiograia, unkciondlis képalkot K, 6pia stb.) elvégzésére vonatkozd
4ci6 a kovetkezd 4ciokkal rendelkezd, amyschMRl -rendszerek esetén érvényes:

1,5Tesla (1,5 T) és 3,0 Tesla (3,0 T) er6sség statikus magneses mez6

Rozsdamentes acél csiptkomponens esetén a magneses mezs térgradiense 1300 Glom vagy annal kevesebb, kobalt-krom vagy

titanotvozetii csipkomponens esetén pedig 2500 Glom vagy annél kevesebb lehet

Az MR-jelentésben szerepld maximalis tejes testre atlagolt fajlagos abszorpcios réta (SAR):

+ 2 Wikg 15 perces képalkotasi idotartam soran a koldok fol6tti mérési pontokon, lletve

+ 1 Wikg 15 perces képalkotési idtartam soran a koldok alatti mérési pontokon.

Aradidfrekvencids (RF) égési serulesek elkeriésere véddpamaka kell helyezni az alagiit fala és a végtagok kozé.

Atérdek kizé szigeteld p: 2ve alabak érintkezése.

Akarok és a kezek ne ermtkszzenek egymassa\ sem més szabad borfelilettel

Csak kvadratira transzmisszios modban.

€ szintek feletti MRI-rendszerek és foltételek hasznalata esetén az MR-eljérasok hatésait nem vizsgaltak. A beteg egészségigyi
&llapota vagy tovabbi implantatumok jelenléte szikségessé teheti az MR-hatarértékek csokkenéset



MR-melegedés
Afent meghatérozott vizsgalati koriimények kzdtt, 15 perc folyamatos vizsglatot kovetden a Biomet csipdprotézis implanttumok
varhaté Kevesebb mint 3 °C

Kepi miitermékek

Ner Klinikai vizsgé gradiens echo impulzu iéval és 3,0 Tesla erdsség MRI rendszerrel végzett képalkotés
sorén az eszkdzok okozta képi mitermékek rozsdamentes acél komponensek esetén legfeljebb 100 mm-ig, kobalt-krém és titan
implantatumok esetén pedig 80 mm-ig terjednek

Egyéh
3,0 Tesla er6sség, nem Kinikai vizsgalalok sorén  Biomet \mp\anlalumrendszerekhez hasznilt anyagok esetében nem jelentkezett
olyan magneses tér &ltal indukalt elmozdito erd vagy mely a fent &s statikus mezok

esetében az eszkizok elmozdulasat eredményezte volna.

ABETEGET ERINTO FIGYELMEZTETESEK

Fontos a gondozas. A beteget ikell a 6s eljarés korlataira, iletve annak sziikségességére,
hogy az implantatumot ovni kell a teljes stlyraterheléstsl és az egyéb terheléstdl mindaddig, amig meg nem tértént a megfelel
rogzilés és gyogyulas. A beteg figyelmét fel kel hivni, hogy korlatozza aktivitasi szintjét, és ovja az iziletpdtiast a tilzott terheléstol,
Anagymériéki akiivités, a testsily nem kelégt6 megérzése és az implantalt ziletet érd raumsk ok-okozati sszefilggésben ainak
a 10 id6 el karosodasaval az ése és/vagy kopésa ében. Az egyes

meglazuldsa a kopas kovetkeztében alevalo részecskék mennyiségének megnvekedését, valamint gyorsabb itemi csontkarosodast
okoz, ami megneheziti a revizios mitétet. A betegnek el kell magyarazni a mitétet kivets ellencrzs vizsgalatok fontossagat, és azt,
hogy a tulzott mértékd akivitas vagy trauma rt az implantatumnak. Elozetesen tsjékoztatni kell a beteget a mitéti kockazatokrol és
alehetséges nemkivanatos hatasokrol. Fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy az eszkbz nem helyettesiti a normalis, egészséges
csontot, és hogy az implantatum tilzott terhelés vagy trauma hatésara eltorhet vagy karosodhat. A beteget figyelmeztesse arra, hogy a

jovGben az 6 kezels valamennyi egészségiigyi szakembert t4jé kell majd, hogy implantétuma van.
LEHETSEGES MELLEKHATASOK
anyagéval szembeni tilérzé reakciok. Az idegen anyagoknak a szovetekbe iltetése szovettani reakciokat

vamnat ki, amelyekben kilonféle nagysagu makrofagok és fibroblasztok jatszanak szerepet. Ennek Kiinikai jelent6sége nem
egyértelmi, mivel hasonld valtozasok kivetkezhetnek be a gyogyulési folyamat eljeleként vagy annak soran is. Az implanttum
fém-, iletve polietilén komponenseibdl szarmazo kopasi tormelék és elszinez6dés jelenhet meg a kirmyezo testszovetekben és
testolyadékokban. Beszamoltak arrdl, hogy a kopési tormelék jelenléte osteolysishez vezets sejtszintii reakciot idézhet el6, ami az
implantatum kilazulasahoz vezethet

2. Korai vagy késsi posztoperativ fertozés vagy allergias reakeio,
3. Mt alatt csonperforécio vagy torés elGfordulhat, fSként azokban az esetekben, ha osteoporosis vagy elézs miltek uténi
vagy rossz mindségi a csontallomény, illetve kbzvetlenil az eszkoz beillesztése

kzbens.

4. Az étum kilazulhat vagy ardgziilés megsziinése, trauma, rossz llesztés, csontfelszivodas ésivagy tilzott
akivitas esetén

5. Kalcifikacio vagy ddés, az izilet mozgé : Gilésével vagy a nélkil.

6. Nem kielégits mozgé ény az egyes helytelen kivélasztésa vagy beillesztése

7. Azalsd végtagok eltérd hossziséga

8. Helytelen rogzités és beillesztés miatti diszlokécio és subluxacid. Az izomzat és a kitdszovet lazasaga is hozzéjrulhat ezekhez

az dllapotokhoz.

Akomponensek faradasos torése, amely a rogzités kilazuldsa, tilzott akivités, rossz illeszkedés, trauma, nem egyesiilés, illetve
tlsdly kovetkezménye lehet

10. llesztési kopas vagy réskorrozid alakulhat ki barmely két komponens hatarfelileténél.

1. Az izilet felszinek kopésa ésivagy deformalodasa

12. Atrochanter leszakadésa vagy az egyesiilés hianya, tilzott ites, korai st és vagy helytelen
Kovetkeztében.
13. Tilzott femordlis 6 fellépd, az also végtagok egyeni6tien hossza ital

stlyosbitott térd- vagy bokaproblemak az érintett vagy az ellenoldali végtagon

14. MGtét alatti vagy uténi csonttores, illetve mitét utan féjdalom.

15. Beszamoltak a teles csipbiztlet-potis mitét utén fellépd periféias neuropathiarol. Gyakrabban fordul ol szubkinikai idegsérilés,
sebészefi frauma

16, sok: vénas trombozis, tiddembolia vagy

17. Haematoma.

18. Kesleltetett sebgyogyulés.

19. Megvaltozottjars, santités.

20. Bursitis.

21. Nem rosszindulatd, nem fertozs, altumornak is nevezett szoveti csomok

22. Aszeplikus limfociték altal dominal, vascuifisszel tarsult ézio (ALVAL)

vagy urogenitalis

23,

24. Tiidéembolia.

25. Halél

26. Effusio.

27. Afémkomponensek kopésa és korrézidja helyi szoveti reakciot (ALTR)" vagy a fémtormelékre adott reakeiot (ARMD)’ okozhat,
amia koryezo csonlokat és \agyrészekel Kérosithatja. A tormelék a lagyrész nekrozisét okozhatja, és hatranyosan befolyasolhatia
a revizios mitét eredm

28. Féjdalom, duzzanat vagy sanmas Jelentkezhet, ami ortopéd sebész altal végzett vizsgalatot tesz sziikségesse.



STERILITAS
Ha nincs mésképp jelezve, a Biomet iziiletpstio Gsszetevsit gammasugarzassal (25-40 kGy) steriizalték. E2t az aldbbi szimbsium
jelzia cimkén:

STERILE[R

Acsomagolast felbontas el6tt meg kell vizsgalni, hogy nincs-e seriilés vagy szakadas a steril védGburkolaton. Ha a csomagolés sérii,
aterméket nem lehet sterilnek tekinteni. Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolas sériit.

Hacsak mésként nincs jelezve, minden itt szerepl6 védjegy a Biomet, Inc. véllalatnak vagy valamelyik térsvallalatanak a
tulajdona.

Atajékoztaton (hasznalati Gtmutatban) 16v6 CE jelzés csak akkor érvényes, ha a termék cimksjén is szerepel CE jelzés.



TESTE FEMORALI MODULARI BIOMET®
ALLATTENZIONE DEL CHIRURGO CHE ESEGUE LINTERVENTO

INFORMAZION! IMPORTANTI PER IL CHIRURGO

Prima di utilizzare un prodotto commercializzato da Zimmer o Biomet, i ch he esegue to deve studiar

seguenti raccomandazioni, avvertenze e struzioni, nonché le informazion disponibil spemfchs peril prodotto (ad es. documentazione
del prodotto o tecnica operatoria). Zimmer o Biomet non sono responsabili i complicanze che potrebbero insorgere a causa delluso
del dispositivo in circostanze al difuori del controllo di Zimmer o Biomet, incluse, a titolo di esempio, la scelta del prodotto ed ev.
deviazioni dalle indicazion per il dispositivo o dalla tecnica operatoria

DESCRIZIONE

Le teste femorali modulari Biomet sono disponibili con coni tipo 1  tipo 2/14 con diverse lunghezze di collo e sono compatibil con
tutti gl stel femorali modulari Biomet con tipo di cono adatto. Le teste femorali modulari vengono utilizzate congiuntamente aglialtr
componenti per protesi d'anca e formano una parte del sistema completo di sostituzione dellrticolazione delfanca. Le protesi total
d'anca possono includere: gusci acetabolari, iner, inserti e coppe, steli e teste femorali

Le teste modulari in metallo ABT M2a Exceed sono indicate per [uso con la gamma di inserti e di coppe acetabolari in polietilene ad
altssimo peso molecolare Biomet.

Le teste femorali modulari in metallo (CoCrMo) sono indicate per 'uso con la gamma Biomet diinserti e di coppe acetabolari in
polietilene ad altissimo peso molecolare.

Biomet ha valutato la compatibilta dei dusposmw Biomet con gl impianti e | componenti delle aziende ortopediche Zimmer.

Devono essere usate approvate. Per se quest dispositvi sono stati approvati
perl'uso in una combinazione suggema con prodott Zimmer, contattare il proprio rappresentante e consultare il sito

www productcompatibilty.zimmer.com

MATERIALI

[ Teste modular in metallo [ Lega in cobalto-cromo-molibdeno |

| Teste modular Exceed™ ABT® M2a™ in metallo | Lega cabalto-cromo-molibdeno ad ato contenuto dicarbonio |

INDICAZIONI

Tra e indicazioni per [uso dell protesi d'anca rienirano e seguenti

1. Malat non delle prese osteoartrte,necrosi avascolare e artite post-raumatica.

2. Avtrite eumatoide.

3. Cortezon i defomit funzioai.

4 alita artcolare o trattamento dellarticolazione.

& Tttt i Tturs el ol omoree delfemore prossimal dell testa femorale, tal da non
consentire [uso di alre tecniche.

CONTROINDICAZIONI

Controindicazion assolute: infezione, sepsi ¢ osteormielte
Controindicazioni relative:

1. Pazienti che non collaborano o con disturbi neurologici che fi endono incapaci di seguire le istruzioni.

2. Osteoporosi.

3. Disordini metabolici che possono alterare la formazione ossea.

4. Osteomalacia.

5. Infezione con focolaio locale e distante.

6. Distruzione rapida delle articolazioni, marcata perdita di osso o riassorbimento dell0sso visibile da radiografia.

7. vascolare, atrofia muscolare o malattie

8. Immaturita scheletrica.

9. Obesitamorbosa.

10. Reazioni di sensibilta ai corpi estranei. Se si sospetta o s ignora esistenza di reazioni di sensibilité ai material, & necessario

eseguire i test adeguati prima delimpianto
Tutte le condizioni che possono interferire con la sopravvivenza degli impianti, come morbo di Paget, morbo di Charcot, anemia
falciforme o tait falcemico, atrofia muscolare degli arti nferiori o malattie neuromuscolari.

FATTORI DI SELEZIONE DEI PAZIENTI

I fattori di selezione dei pazienti che devono essere tenuti in considerazione includono:

Necessita primaria di remissione del dolore.

Necessita primaria di miglioramento della funzionalita

Capacita del paziente di seguire le istruzioni, incluso controllo el peso e del livllo di ativita oltre alla volonta di sottoporsi alla
riabilitazione.

Buono stato nutrizionale del paziente.

Raggiungimento di una completa maturita scheletrica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1l posizionamento dei componenti pud influire sui risultat clinici. Il posizionamento corretto dellimpianto deve tenere conto della
situazione anatomica individuale del paziente e delle preferenze del chirurgo. La tecnica chirurgica llustra le linee guida suggerite
per il posizionamento dellimpianto, comprese inclinazione e antiversione.

Selezione, inserimento, posizionamento, allineamento e fissaggio impropri dei componenti dellimpianto possono causare
sollecitazioni anomale, che aloro volta possono ridurre Ia durata utile dei componenti della protesi.

S
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Un errato allineamento dei componenti o un impianto non accurato possono causare un'usura eccessiva elo portare al fallmento

dellimpianto o dellintervento.

Per ridurre al minimo I'usura delle superfici articolari dellimpianto & essenziale pulire a fondo e rimuovere  residu di cemento

osseo, i detriti metalici e alri detrit chirurgici dalla sede delfimpianto, prima della chiusura.

Se limpianto viene maneggiato male o danneggiato (graffi, ammaccature, ecc.) prima o durante lntervento, & possibile che si

corroda, i intacchi, subisca fratture da fatica elo si usuri eccessivamente.

Non madificare gli impianti.

Il chirurgo deve conoscere a fondo le procedure di impianto, gl strumenti e la tecnica chirurgica prima di eseguire lintervento

chirurgico.

Le endoprotes articolari Biomet forniscono al chirurgo un mezzo per ridurre il dolore e per ripristinare la funzionalita in molti

pazienti. Anche se questi dispositivi generalmente riescono a raggiungere bene questi obiettivi, non & previsto che resistano agli

stessi livelli i attvita e di carico delle ossa e dele articolazioni normali e sane.

Sono disponibilistrumenti speciali per sistemi d'anca Biomet specifici che supportano lmpianto accurato degi impianti. Usare solo

compatibile per il rischio di un e di misure non accurati efo di usura eccessiva e fallmento
del dispositivo.

10. Anche se rare, sono state riferite fratture o rotture intraoperatorie degli strumenti. G strumenti sottoposti a uso o forze eccessive
sono suscettbil a ottura. Biomet raccomanda di esaminare i strument n relazione a usura e danneggiamento prima
dellintervento,

1. Prima di chiudere l ito chirurgico rimuovere tut dispositv di prova, e confezioni e gl strumenti. Non wmp\antare

12. Non riutlizzare i dispositivi impiantabil. Anche se un pub sembrare non
precedente puo aver creato dele imperfezioni che ne riducon la durata utile. Non impiantare nei pazienti \mp\anh/dlspeswllv\
che sono stati, anche solo temporaneamente, inserit in atr pazienti Inolre, i riutiizzo di un impianto puo causare i rischio di
contaminazione del paziente.

13. Usare guanti chirurgici pulti quando si maneggiano gl impianti

14. Non usare componentiintaccat, graffiati, scheggiati o danneggat n altro modo.

15. Non usare gli impianti rotesici Biomet con steli femorali o componenti acetabolari offert da altr produttori. Se i componenti

o le dimensioni dei coni non combaciano pu verificarsi na frattura intraoperatoria o postoperatoria delle teste femorali o un

distacco dei componenti. Tutti componenti modulari devono essere alloggiati accuratamente per ridure il ischio di distacco.

Per compatibilta specifiche dei prodotti Zimmer o Biomet, consultare il sito www.productcompatibilty.zimmer.com

Usare il componente per testa femorale e modulare Biomet con i corrispondente "Type | Taper" (cono tipo ) o *12/14 Taper" (cono

12/14) adeguato.

Alloggare fermamente i componenti della testa modulare per ridurre i rischio di distacco efo di micromovimentl. | micromovimenti

possono contribuire a rendere pis diffcile 2 rimozione della testa

Pulie e asciugare accuratamente il cono prima di applicare il componente dela testa modulare per minimizzare il ischio di

corrosione e di alloggiamento non corretto

19. Gliinserti in ceramica non sono adatti per 'uso con teste femorali in metallo.

20. I pazienti devono essere avverlit dellimpatto di un carico eccessivo che pud derivare da ativita come lunghe camminate, corsa,
sollevamenti o carico eccessivo sui muscoli a causa di peso, che sollecitano fanca in modo estremo, con potenziale fallimento o
dislocazione del dispositivo.

21. Seil paziente fuma, cio puo ritardare la guarigione, impedirla efo compromettere la stabilita nel ito di inserimento o inforno a esso.

22,1 component compatibli usai per comp\elare i sistema determineranno la tecnica chirurgica appropriata. Deviazioni dalla tecnica

precoce del dispositivo o alr eventi avversi come indicato nella
ceions successva-POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI: Caroson:sons are, ma sono state riferite con uso di metall dissimil
nelle sostituzioni totali dell'anca,
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Fare fiferimento alla tecnica chirurgica suggerita, disponibile presso il rappresentante locale.
COMPATIBILITA RM

Sistema d'anca Biomet in ambiente di risonanza magnetica (RM)
I ischi associati agli impianti passivi in ambiente RM sono stati valutati ed & noto che includono riscaldamento, migrazione e artefatti di
immagine nel sito di impianto o in prossimita di esso.
/) Testnon li hanno dimostrato he  istei dance olal Zimmer Biomet sonoa compatita RM condizonata. | pzle
portatori di questi dispositivi possono essere sottoposti in sicurezza a scansione in un sistema a RM che soddisfi le seguenti
condizioni

Informazioni RM

Le informazion di sicurezza per [uso di procedure RMI (per esempio imaging, angiografia, imaging funzionale, spettroscopia ecc.) si
riferiscono a sistemi RMI schermti in base alle specifiche seguenti:

« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla (1,5 T) € 3,0 Tesla (3,0 T).

Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1300 Gauss/cm o inferiore nelluso con un componente d'anca in acciaio
inossidabile e 2500 Gauss/cm o inferiore nell'uso con un componente d'anca i lega di cobalto-cromo o lega di ttanio,

Tasso massimo di assorbimento specifico mediato su tutto l corpo (SAR), riportato dal sistema RM, di:

+ 2 Wikg per 15 minuti di scansione con reperi situati a di sopra dellombelico del paziente e

+ 1 Wikg per 15 minuti di scansione con reperi situati a di sotto dellombelico del paziente.

& necessario posizionare imbottiture fra la parete del bore e le estremita per proteggerle da ustioni da radiofrequenza (RF),
Posizionare un'imbottitura isolante tra le ginocchia per evitare che le gambe si tocchino.

Le braccia e le mani del paziente non devono toccarsi, né toccare altre zone di pelle esposta.

Solo modalita di rasmissione in quadratura.

Gli effetti delle procedure RMI con sistemi RM e condizioni superiori a questi livelli non sono stati determinati. Lo stato di salute del
paziente o la presenza di altr impianti pud richiedere abbassamento dei imiti RM.

Riscaldamento RM

Alle condizioni di scansione sopra iportate, si prevede che gl impianti del sistema d'anca Biomet producano un aumento massimo
della temperatura nferiore a 3 °C dopo 15 minuti di scansione continua



Artefatti delle immagini
In test non clinici, Partefatto di immagine causato dal dispositivo si estende fino a 100 mm dagliimpianti in acciaio inossidabile ¢ per
circa 80 mm da quellin cobalto-cromo e n fitanio se rilevati con sequenza gradient echo e sistema RMIa 3,07,

Altro

Intest non clinici, con 3,0 T, | materiali usati nei sistemi i impianti danca Biomet non hanno prodotto forze di dislocazione o coppie
magneticamente indotte, che potrebbero causare la migrazione dei dispositivi nell'ambito del gradiente spaziale & | campi statici
indicati it sopra

AVVERTENZE PER | PAZIENTI

Le cure postoperatorie sono della massima importanza. Il paziente deve essere avvisato dei limit della ricostruzione e dela necessita
di proteggere gl impianti da pieno carico o appoggio fino a fissazione e cicatrizzazione adeguate. Il paziente deve essere informato
della necessita di moderare Pattvita fisica, non esponendo la protesi a sollecitazioni eccessive. Attivita eccessiva, mancanza di
controllo del peso corporeo e traumi alla prtesonn associalia insuccesso prematuro dellaricostrzione con conseguente
distacco, rottura efo usura degliimpianti. L dei componenti p fare la f particelle di usura oltre

ad accelerare il danno ossea rendendo pid difficile l buon esito della revisione chirurgica. I paziente deve essere informato
defimportanza de can(roHl posmperanun e del fatto che un'ativita fisica eccessiva o traumi possono essere causa di insuccesso. I
dei rischi chirurgici e dei possibili effetti collaterali. Il paziente deve essere avvertito
el atto che i dlsposmvo non sosmmsce il normale 0ss0 sano e che lmpianto pud rompersi o danneggiarsi come conseguenza di
eccessivo carico o di traumi. Il paziente deve essere avvertto della necessita di informare della presenza dellimpianto ogni altro
futuro medico curante.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Reazioni di sensibilita ai materiali. Limpianto di materiali estrane nei tessuti pu causare reazion istologiche che interessano
varie dimensioni di macrofagi e fibroblasti. I significato clinico di questo effetto non & chiaro, in quanto variazioni simill possono
manifestarsi prima o durante il processo di guarigione. Detriti particellari a seguito di sura e scolorimento dei componenti metallici
e in polietilene degliimpianti articolari possono essere presenti nei tessutl o nel liquido adiacenti. E stato segnalato che i detrit
causatl da usura possono provocare una risposta cellulare, causa di ostealisi, in grado di provocare lallentamento dellimpianto.

2. Infezioni e reazion allergiche postoperatorie precoci o itardate.

3. Possono verifcarsi perforazione o attura itraoperaloria Gllsso,in artclare i presenza i 0530 deboe acausa di porosi, i
difett ossei conseguenti a interventi chirurgici pregressi, 08580 0 durante |1 1 dispositivo.

4. Lallentamento o la migrazione degli impianti puo verificarsi a causa di perdita della fissazione, {raum\‘ malaHmeamema,
rassorimento osseo o afviaeccessiva.

5.  con o senza impedimenti della mobilia articolare.

6. Ammezza i movimento nadeguata dovuta a selta  posizionamento erraidei componenti

7. Discrepanza della lunghezza delle gambe.

8. Dislocazione e dovute a fissaggio inadeguato e a posi non corretto. Anche lassita de tessuti muscolari e
fibrosi possono contribuire a queste condizion.

9. Frattura da fatica di un componente puo verificarsi come conseguenza di perdita di fissazione, attivita eccessiva, malallineamento,

traumi, mancato consolidamento efo peso eccessivo.

10. Sfregamenti e corrosione possono insorgere negli nterstizitra | componenti

11. Usura elo deformatzione delle superfici rticolari.

12. Avulsione trocanterica o mancata unione a seguito di eccessiva tensione muscolare, carico precoce o unione inadeguata.
13. Problemi del ginocchio o della caviglia dellarto interessato o dellarto aggravati da nella lunghezza delle

jambe, eccessiva medializzazione femorale o deficienze muscolari
14. Frattura intraoperatoria o postoperatoria dell0sso elo dolore postoperatorio.
15. In sequito a protesizzazione articolare totale sono stati segnalati casi di neuropatie periferiche. Con maggiore frequenza si
manifestano danni nervosi subclinici possibilmente conseguenti l trauma chirurgico.

16. Reazioni cardiovascolari: trombosi venosa, embolia polmonare o infarto del miocardio.

17. Ematorni

18. Esito cicatriziale ritardato,

19. Deambulazione alterata / zoppia.

20. Borsite.

21. Masse dei tessuti molli non maligne, non infettive, a volte indicate come pseudotumori,

22, Lesion associate a vasculite linfocitaria asettica

23. Complicanze gastrointestinali o genitourinarie.

Emboha polmonare.

25. Mor

2. E"usmne

27. Lusura e la corrosione dei componenti in metallo pud causare una “reazione avversa locale dei tessuti molli (ALTR)" o una
“reazione avversa ai detrit di metallo (ARMD)', che possono danneggiare [0sso e i tessuti molli circostanti. | detriti possono
causare necrosi dei tessuti moll e influire negativamente sui risultati della chirurgia di revisione.

. Possono manifestarsi dolore, gonfiore o esordio di zoppia, che rendono necessaria la valutazione da parte di un chirurgo
ortopedico.

STERILITA

Salvo diversamente specificato | componenti delle protesi articolari Biomet sono sterilizzati a raggi gamma (25 -~ 40 kGy). Cio & indicato
sulletichetta dal simbolo:

®

Prima dellapertura,ispezionare e confezioni per verificare che non presentino danni o difetiche possano pregiudicarne la serita. I
prodotto deve essere considerato non sterile se la conf Non usare se la conf

Tutti i marchi commerciali qui indicati sono di proprieta di Biomet, Inc. o di una delle sue consociate, se non indicato
diversamente.

Il marchio CE sul foglio illustrativo non & valido se sull'etichetta (descrittiva) del prodotto non compare il marchio CE.
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BIOMET® MODULAIRE FEMURKOPPEN
INFORMATIE VOOR DE CHIRURG

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE CHIRURG

Alvorens een product te gebruiken dat door Zimmer of Biomet op de markt is gebracht, dient de chirurg de volgende aanbevelingen,
waarschuwingen en instructies goed te bestuderen, evenals de informatie (zoals

operatietechniek). Zimmer of Biomet s niet aansprakelik voor complicaties die kunnen ontstaan door gebruik van het hulpmiddel

in omstandigheden die buiten de controle van Zimmer of Biomet vallen, zoals onder andere de productkeuze en afwikingen van
aanbevolen gebruik of operatietechniek voor het hulpmiddel.

BESCHRIJVING

Biomet modulaire femurkoppen zin verkrijgbaar met conussen type 1 en type 12/14 en met diverse halslengten, en zijn compatibel met
alle Biomet modulaire femurstelen met het uiste type conus. De modulaire femurkoppen worden gebruikt n combinatie met andere
heupprothesecomponenten als onderdeel van een systeem voor totale heupvervanging. Totale heupprothesen kunnen de volgende
onderdelen omvatten: acetabulumkommen, -voeringen, -inzetstukken en -cups, femurstelen en femurkoppen

De Exceed ABT M2a metalen modulaire koppen zin geindiceerd voor gebruik met Biomet-acetabulumvoeringen en -cups van
polyethyleen met ultrahoog molecuulgewicht.

Metalen (CoCrMo) modulaire femurkoppen zijn geindiceerd voor gebruik met Biomet en-cups van

met ultrahoog molecuulgewicht

Biomet heeft getoetst of hulpmiddelen van Biomet compatibel zijn met implantaten en componenten van Zimmer orthopedische
bedrijven. Alleen goedgekeurde combinaties mogen worden gebruikt. Neem contact op met uw vertegenwoordiger om na te gaan of
deze hulpmiddelen zijn goedgekeurd voor gebruik in een beoogde combinatie met Zimmer-producten. Raadpleeg ook de volgende
website: www.productcompatibiity.zimmer.com.

MATERIALEN

[ Metalen modulaire koppen [ Kobalt-chroom-molybdeenlegering

| Exceed™ ABT® M2a™ modulaire metalen koppen [ kobat-ch methoog
INDICATIES

De indicaties voor het gebruik van een heupprothese zjn 0.
Niet 20als artrose, avasculaire necrose en postiraumatische artrtis.

Reumatoide artritis.

Correctie van functionele deformiteit

Revisie van mislukte gewrichtsreconstructie of -behandeling.

van het proximale femur waarbij ook de femurkop is betrokken en die

B

niet behandelbaar zijn met behulp van andere technieken.

CONTRA-INDICATIES
Absolute contra-indicaties: infectie, sepsis en osteomyelits
Relatieve contra-indicaties:

1. Niet-meewerkende patiénten of patiénten met neurologische stoornissen die niet n staat zijn aanwijzingen op te volgen.
2. Osteoporose

3. Stolwwssehngsstuumls die de botvorming kan belemmeren.

4. Osteomalaci

5. Lokaleen op Sastand gelegen infectiehaarden.

6. Versnelde aanzienlik botveri

7. pieratrofie

8. Onvolgroeid skelet.

9. Morbide obesitas

10. Gevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal. Bi verdenking mevop of wanneer dit niet bekend is, moet de patiént voor de

implantatie op overgevoeligheid voor het materiaal worden get
Elke aandoening die de levensduur van de implantaten kan belnv\oeden, zoals de ziekte van Paget, de ziekte van Charcot,
sikkelcelanemie of sickle-cell trait, spieratrofie van de onderst of

FACTOREN VOOR SELECTIE VAN PATIENTEN

Enkele factoren die bi het selecteren van patiénten moeten worden overwogen:

1. De primaire noodzaak om de pijn te verlichten

2. De primaire noodzaak om de functie te verbeteren.

3. Het vermogen van de patiént om instructies op te volgen, met inbegrip van instructies over beheersing van het lichaamsgewicht en
lichamelike activiteit, en de bereidheid om revalidatie te ondergaan.

4. Een goede voedingstoestand van de patiént

5. Of het skelet van de patiént volledi is volgroeid.

WA ENVC ATREGELEN

1. Het Kiinische resultaat kan worden beinvioed door de positionering van de componenten. Voor juiste plaatsing van et implantaat
dient zowel de anatomie van de individuele patiént als de voorkeur van de chirurg in overweging te worden genomen. In de
operatietechniek worden voorgestelde richtljnen beschreven voor plaatsing van het implantaat, met inbegrip van helling en
anteversie.
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2. 0 uitjning en fixatie van de implantaatcomponenten kan resulteren in een
ongebruikelijke be\aslmg s a\s gevo\g daarvan in een verkorte levensduur van de prothesecomponenten.

3. Een slechte uitijning van de componenten of een foutieve implantatie kan leiden tot overmatige slitage enlof falen van het
implantaat of van de procedure

4. Volledige reiniging en verwijdering, vé6r het sluiten van de van is en ander chirurgisch
debris van de implantatieplaats is van essentieel belang om slitage van de articulatieviakken van het implantaat tot een minimum
te beperken.

5. Een onjuiste of van het implantaat, of van het implantaat (krassen, deuken
enz.) kan oorzaak zijn van corrosie van spleten, invreting, fractuur door metaalmoeheid enlof overmatige slitage.

6. Implantaten mogen niet worden gemodificeerd.

7. De chirurg dient voorafgaand aan het opereren volledig vertrouwd te zijn met e implantaten, de instrumenten en e chirurgische
procedure.
Biomet bieden de chirurg om bij vele patiénten pijn te verminderen en het functioneren te
herstellen. Hoewel deze doelen met deze hulpmiddelen meestal worden bereikt, mag niet worden verwacht dat deze hulpmiddelen
bestand zijn tegen hetzelfde activiteitenniveau en dezelfde belasting als normaal gezond bot en gewrichtsweefsel.

9. Voor specifieke Biomet- zijn ontwikkeld als hulp bij het acouraat implanteren van
de prothesen. Gebruik uitsluitend om het risico op een pasvorm, een verkeerde maat,
overmatige slitage en/of falen van het hulpmiddel te minimaliseren

10. Eris, 2i het zelden, intraoperatieve fractuur of breuk van instrumenten gerapporteerd. Instrumenten die aan overmatig gebruik
of overmatige kracht zijn blootgesteld, zijn vatbaar voor breuk. Biomet adviseert aan de operatie de te
controleren op slitage of beschadiging

1. Alle proef- verpakkings- en instrumentcomponenten moeten worden verwijderd voordat de operatieplaats wordt gesloten. Niet
implanteren

12. Gebruik implanteerbare hulpmiddelen niet opnieuw. Ook als een implantaat/hulpmiddel er onbeschadigd uitziet, kunnen

in het verleden uitgeoefende krachten onvolkomenheden hebben veroorzaakt die de functionele levensduur van het
implantaat/hulpmiddel kunnen verkorten. Behandel patiénten niet et implantaten/hulpmiddelen die, hoe kort ook, in een andere
patiént geplaatst zijn geweest. Voorts kan hergebruik van een implantaat besmetting van de patiént veroorzaken

13. Gebruik bi het hanteren van implantaten schone operatiehandschoenen

14. Gebruik geen componenten met inkepingen, krassen, schilfers of andere vormveranderingen

15. Gebruik bi Biomet-prothese-implantaten geen femurstelen of acetabulumcomponenten van andere fabrikanten. Van slecht
passende componenten of conusvormen valt te verwachten dat ze intra- of postoperatieve fracturen van femurkoppen of scheiding

Alle modulaire moeten nauwkeurig worden geplaatst, om het risico op scheiding van

componenlen te verminderen. Raadpleeg de volgende website voor compaibilteit van specifieke Zimmer- of Biomet-producten:
www.productcompatibiity.zimmer.com

16. Gebruik Biomet femorale en modulaire kopcomponenten met een goed passende "Type 1 Taper® (conus type 1) of 12114 Taper
(conus 12/14).
17, Breng modulaire kopcomponenten stevig aan om het isico op dissociatie en/of te beperken kan

ertoe bidragen dat de kop moeilik te verwideren s

Reinig en droog de conus grondig voordat de modulaire kopcomponent wordt bevestigd, om het risico dat spleten corroderen en de

kopcomponent niet goed wordt aangebracht tot een minimum te beperken.

19, Keramische inzetstukken il niet geschikt voor gebruik met metalen femurkoppen.

20. De patiént dient te worden gewaarschuwd voor de gevolgen van overmatige belasting die kan ontstaan s de patiént een berosp
uitoefent waarbij sprake is van veel lopen, hardlopen, tillen of overmatige spierbelasting door gewichten die exireme eisen stellen

aan de heup, en die kan resulteren in falen of dislocatie van het hulpmiddel.

Bij patiénten die roken kan geen of vertraagde genezing optreden en/of kan de stabileitn of rond de implantatieplaats in gevaar

komen.

De geschik i fhankeljk van waarmee het systeem wordt gecompleteerd. Afiiking

van de aanbevolen techniek kan resulteren in vroegtidig losrakenlfalen van het hulpmiddel of andere ongewenste voorvallen zoals

uiteengezet in de volgende paragraaf, ‘MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN'. Corrosie komt zelden voor, maar is bij totale

heupvervanging gerapporteerd bij gebruik van ongelijke metalen

=

Raadpleeg voor inf de i de handleiding voor de voorgestelde operatietechniek die bi uw
verkoopvertegenwoordiger verkrijgbaar is.

COMPATIBILITEIT MET MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)

Biomet-heupsysteem in MRI-omgevingen
De fisico's die gepaard gaan met een passief implantaat in een MRI-omgeving zijn beoordeeld en bestaan onder andere uit opwarming,
migratie en beeldartefacten op of bij de implantatieplaats
/L et Kiischetsts s aangetoond dat Zimmer Biomet onder bepaalde
MRI-veilig zijn, zoals aangegeven met het MR-symbool. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een
MRI-systeem onder de volgende omstandigheden:

MRI-informatie

Bij het verstrekken van MRI-procedures (tw. g, angiografie, functionele beeldvorming,
spectioscopie, enz) wordt uitgegaan van het gebruik van afgeschermde MRI-systemen die voldoen aan de volgende specifcaties
Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) en 3,0 tesla (3,0 T).

Maximaal rimtelk gradiéntueld van 1300 gaussiom of minder bi gebruik van een roestrstalen heupcomponent en

2500 gaussfem of minder bij gebruik van een an of
« Maximale voor het MRI-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptieratio (specific absorption rate, SAR) voor het gehele
lichaam van:

+ 2 Wikg gedurende 15 minuten scannen van oriéntatiepunten in de patiént boven de umbilicus en

+ 1 Wikg gedurende 15 minuten scannen van oriéntatiepunten in de patiént onder de umbilicus.

Tussen de wand van de tunnel en de extremiteiten dienen kussens ter tegen door (RF)
te worden geplaatst.

Isolerend kussen tussen de knieén om te voorkomen dat de benen elkaar raken.




+ Armen en handen van de patiént mogen elkaar of andere onbedekte huid niet raken.
+  Alleen kwadratuur-zendmodus.

De effecten van MRI-procedures met gebruik van MRI-systemen bi es hoger dan de genoemde waarden zin niet bepaald.
De gezondheidstoestand van de patiént of de aanwezigheid van andere implantaten kan verlaging van de MRI-imieten noodzakelijk
maken.

Opwarming door MRI
Onder de i de Biomet i naar g een maximale
temperatuurstijging van minder dan 3 °C na 15 minuten continu scannen.

Beeldartefacten

In niet-Klinische tests breidden door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefacten zich uit tot maximaal 100 mm vanaf roestrjstalen
componenten en 80 mm vanaf implantaten van kobalt-chroom of titanium, bi met een gradié en
een MRI-systeem van 3,0 T.

Overige informatie

In niet-Klinische tests met 3,0 T de materialen die in Biomet worden gebruikt geen magnetisch
geinduceerde verplaatsingskracht of torsie die tot migratie van de hulpmiddelen zou leiden in de hierboven beschreven ruimtelijke
gradiéntvelden en statische velden

WAARSCHUWINGEN VOOR DE PATIENT

Postoperatieve zorg s belangrik. De patiént moet worden voor de van de en moet worden
geinformeerd over de noodzaak de implantaten niet volledig te belasten totdat adequate fixatie en genezing zin opgetreden. De
patiént moet zijn activiteiten zo organiseren dat de gewrichtsprothese wordt beschermd tegen buitensporige belasting. Overmatige
activiteit, overgewicht en letsel dat de gewrichtsprothese treft, kunnen de oorzaak zjn van vroegfiji falen van de reconstructie door
et losraken, breken en/of siten van de implantaten. Het losraken van de componenten kan resulteren in een verhoogde productie
van slitpartikels en het versnellen van de botbeschadiging, waardoor een geslaagde revisieoperatie moeiliker wordt. De patiént moet
op de hoogte zin van het belang van postoperatieve controleonderzoeken en moet weten dat overmatige activiteitof trauma tot falen
kan leiden. Voorafgaand aan de ingreep moet de patiént worden gewaarschuwd voor de operatierisico’s en worden gewezen op de
mogeljke bijwerkingen. De patiént moet worden gewaarschuwd dat het hulpmiddel geen vervanging is van normaal gezond bot en dat
hetimplantaat door overmatige belasting of trauma kan breken of beschadigd kan raken. De patiént moet erop worden gewezen dat
hijlzj iedere arts die hem/haar in de toekomst behandelt, moet informeren over de aanwezigheid van het implantaat.

MOGELIJKE ONGEWENSTE EFFECTEN
1. Overgevoeligheidsreacties op de materialen. Implantatie van lichaamsvreemd materiaal in weefsels kan histologische reacties
met betrokkenheid van macrofagen en fibroblasten van verschilende grootte tot gevolg hebben. De klwsche betekenis van dit

effectis onzeker, aangezien soortgelijke op of tjdens het unnen ontstaan. In
aangrenzend weefsel of viosistof kunnen debris van siitpartikels en verkleuring van de metalen of palyemyleen componenten
van de gewri worden Gemeld s dat de aanzet kan geven tot een cellulaire reactie die

resulteert in osteolyse, met als mogelijk gevolg loslating van het implantaat

Vroege of late postoperatieve infecties en allergische reacties.

Intraoperatief kan botperforatie of een botfractuur ontstaan, in het bijzonder bij een beperkte botmassa ten gevolge van

osteoporose, botdefecten na eerdere operaties, botresorptie of tidens het inbrengen van het hulpmiddel

Als gevolg van verlies van fixatie, trauma, slechte passing, botresorptie en/of overmatige activiteit kan loslating of migratie van de

implantaten optreden.

Periarticulaire verkalking of verbening met of zonder belemmering van de gewrichtsmobilieit

Onvoldoende bewegingsbereik als gevolg van onjiste selectie of positionering van componenten.

Ongelijke beenlengtes

Dislocatie en subluxatie als gevolg van inadequate fixatie en onjuiste positionering. Ook spier- en bindwesfsellaxiteit kan hiertoe

bijdragen.

Als gevolg van fixatieverlies, inspannende activiteiten, slechte passing, trauma, pseudoartrose en’of excessief gewicht kan

vermoeidheidsbreuk van componenten optreden.

10. Op het raakvlak van de componenten kunnen invreting en splestcorrosie optreden.

11. Slitage enlof deformatie van articulatievlakken.

12. Avulsie van de trochanter of pseudoartrose als gevolg van overmatige spierspanning, te vioege gewichtsbelasting of inadequate
herbevestiging

= wn

13. Knie- of enkelklachten van de betreffende ledemaat of de contralaterale ledemast, verergerd door ongelijke beenlengte, overmatige
medilisati van het femur of pierdeiciéntie

14, botfractuur en/of pijn.

15. Eris perifere neuropathie na I ging i iging treedt met

een hogere frequentie op, mogelijk als gevolg van chirurgisch trauma.

16. Cardiovasculaire reacties: veneuze trombose, longembolie of myocardinfarct.
17. Hematoom

18. Vertraagde wondgenezing

19. Veranderd looppatroon/mankheid

20. Bursitis.

21. Niet tinfecti 's, soms aangeduid als pseudotumoren.
22. Aseptische lymfocytaire vasculitisgeassocieerde laesies (ALVAL).

23. Gastro-intestinale of urogenitale complicaies.

24. Longembolie.

25. Overliden

26. Effusie

27. Slitage en corrosie van de metalen kan een reactie op
metaaldebris veroorzaken, waardoor de omringende beenderen en wekede\en beschadigd Kanen aken. 1ot debrs kan necrose
van weke delen en de resultaten van ies nadelig beir

28. Er kan pijn, zwelling of het begin van kreupelheid ontstaan, waarvoor nader onderzoek door een orthopedisch chirurg nodig .



STERILITEIT
Tenzij anders vermeld zijn van Biomet met (25-40KGy). Dit wordtop
et etiket aangeduid met het symbool

STERILE[R

Verpakkingen dienen voordat ze worden geopend te worden in de steriole
barrére. Wanneer de verpakking beschadigd is, moet het product als niet- ol worden beschouwd Niot gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Alle hierin vervatte handelsmerken zijn het eigendom van Biomet, Inc. of aanverwante bedrijven, tenzij anders vermeld.

De CE-markering op de bijsluiter i ijzing) s uitsluitend geldig als ook het productetiket (beschrijving) van een
CE-markering is voorzien.



BIOMET® MODUL/ARE FEMURHODER
INFORMASJON TIL OPERERENDE KIRURG

VIKTIG INFORMASJON TIL OPERERENDE KIRURG

For et produkt plassert pa markedet av Zimmer eller Biomet tas i bruk, bor den opererende kirurgen lese noye folgende anbevaunger
advarsler og samttigjengelig informasion (f.eks. og Zimmer eller
Biomet er ikke ansvarlig for komplikasjoner som kan oppsta ved bruk av enheten ved forhold som er utenfor Zimmers eller omets
kontroll. Dette inkluderer, men er ikke begrenset fil, produktutvalg og avvik fra enhetens angitte bruksomrader eller operasjonsteknikk.

BESKRIVELSE
Biomet modulzere femurhoder f4s med type 1 og type 12114 tapere med forskelige halslengder, og er kompatible med e Biomets
modulere femurskatt av rktig tapertype. De modulaers femurhodene brukes sammen med andre hofteprotesekomponenter og
utgier en del av et totalt Tota kan omfatte foringer, innsatser og kopper,
femurskaft og femurhoder

Exceed ABT M2a modulere metallhoder er indisert il bruk med Biomets utvalg av acetabulumforinger og -kopper av polyetylen med
ulrahoy molekylvekt.

Modulre femurhoder av metall (CoCMo) er indikert for bruk sammen med Biomets utvalg av acetabulumféringer og -kopper av
polyetlen med lzahoy molskyekt

Biomet har evaluert B med implantater og fra Zimmers ortopediske selskaper. Bare tilatte
kombinasjoner mé brukes. For 4 avgjore om disse enhetene er fillatt brukt i en foreslatt kombinasjon med Zimmer-produkter, bes du
kontakte den lokale salgsrepresentanten og se folgende nettsted: www.productcompatibilty.zimmer.com.

MATERIALER

[ Modulzre metallvoder [ Legering av kobolt, krom og molybden
| Exceed™ ABT® M2a™ modulzsre metalioder [ Koblot- med hoyt
INDIKASJONER

Indikasjoner for bruk av hofteproteser omfatter folgende:
Kk

inkludert osteoartritt, avaskulzer nekrose og postiraumatisk artritt

. Revmatoid artritt

. Korrigering av funksjonell deformitet.

. Revisjon av mislykket rekonstruksjon eller behandling av ledd.

. Behandiing av fraktur i femurhals og trokanter  den proksimale femur med involvering av femurhodet, og som ikke kan behandles
med andre teknikker

KONTRAINDIKASJONER
Absolutte kontraindikasjoner: infeksjon, sepsis og osteomyelit

Relative kontraindikasjoner:

Ikke-samarbeidsvilig pasient eller pasient med nevrologiske lidelser som ikke er i stand til & folge instruksjoner.
Osteoporose.

NP

som kan svekke

Osteomalasi.

Lokale og fjerntliggende fokalinfeksjoner.

Hurtig \eddesﬂukspn markant benlap eHer benresorpsion synng pé rantgenbilde.

Nedsatt ykdom.

Umodent skjelett

Sykelig fecme

0. Overfolsomhet overfor fremmediegemer. Ved mistenkt eller ukjent materialfalsomhet mé det utfores materialoverfolsomhetstester
for implantering.

1. Alle flstander som kan pavirke implantatenes levetid, feveksempe\ Pagets sykdom, Charcots sykdom, sigdcelleanei eler
heterozygote tistander uten anemi (sickle cell trits), sykdom

se@ENo s LN~

PASIENTUTVELGELSESFAKTORER
Det mé tas hensyn til folgende faktorer ved pasientutvelgelse:

Primzsrt behov for & oppna smertelindring,

Primzsrt behov for & bedre funksjon

Evne ti & folge instruksjoner, inkludert kontroll av vekt og aktivitetsniva, og vile tl & giennomga rehabiltering
God ernaringsmessig tilstand.

Om pasienten er fullt utvokst.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
1. Detkiiiske resultatet kan pavirkes av komponentplasseringen. Ved rikig piassering av implantatet skaldet bade tas hensyn f
den enkelte pasientens anatomi og kirurgens preferanser. O omfatter forslag tl for plassering av
implantatet, inkludert inklinasjon og anteversjon.

Feil valg, plassering, posisjonering, justering og fiksasjon av implantatkomponentene kan fore til uvanlig belastning, noe som igjen
Kkan fore il redusert levetid for protesekomponentene.

Feil justering av komponentene eller unayaklig implantering kan fare til overdreven slitasje ogleller implantatsvikt eller tl at
prosedyren mislykkes.

SN



http://www.productcompatibility.zimmer.com

4. Deter svaert viktig med fullstendig rengjoring og fleming av metallrester og annet pa
implantatstedet for saret lukkes, for 4 redusere siitasjen pa implantatets leddflater

Feil preoperativ eller intraoperativ implantathandtering eller skade (riper, bulker osv.) kan fare tl sprekkorrosjon, sitasie,
tretthetsbrudd ogleller ekstra sitasje.

Implantatene mé ikke modifiseres

Kirurgen ma gjore seg godt kjent med implantatene og instrumentene og den Kirurgiske prosedyren for inngrepet utfares
Biomets leddproteser gir irurgen mulighet til & redusere smerter og gjenopprette funksjonen hos en rekke pasienter. Selv om bruk
av enhetene vanligvis forer i at disse malene nas, kan de ikke forventes & tale samme aktivitetsniva og belastning som normalt
og friskt ben- og leddvev.

Det foreligger for spesifikke fra Biomet, som bidrar til nayaktig implantering av
implantatene. M kun brukes med kompatible instrumenter for & minimere risiko for unayakig tilpasning, feil starrelse og/eller
betydelig sitasje og enhetssvikt,

10. Deter sjeldne tifeller rapportert om i brudd og svikti Som har veert brukt mye og med
stor kraft, kan veere utsatt for Biomet anbefaler at undersakes med tanke pé sitasje eller skade for
inngrepet.

1. Alle prove-, emballasje- og m flernes for lukkes. M4 ikke implanteres

12, Implantatene skalikke brukes flere ganger. Selv om et implantat / en enhet kan synes & vaere uskadet, kan tidligere belastning ha
fort il skader som kan gi implantatet/enheten redusert levetid. Pasienter skal ikke behandles med implantaterlenheter som har veert
brukt en annen pasient, uavhengig av varighet. Gjenbruk av implantater kan ogs4 forérsake pasientkontaminering

13, Bruk rene operasjonshansker ved handtering av implantater.

14. Ikke bruk komponenter med hakk, riper, skar eller andre forandringer

15. Ikke bruk Biomets proteseimplantater sammen med femurskat eller acetabulumkomponenter fra andre produsenter,

gav eller kan forventes & forérsake intraoperatlv eller postoperativ frakiur av
femurhoder eller Alle modulaere i vare noyakig plassert or  redusere riskoen for
at losner. Angaende med spesifikke Biomet-produkter, se folgende webomrade:
www.productcompatibity. zimmemom

16. Bruk Biomets med tiisvarende «Type | Tapen eller «12/14 Taper.

17. Fest de moduleere hodekomponemene grunmg o Tor & eduate rikoon o ogleller

Kkan fore ti problemer med 4 fieme hodet,

Foreta grundig rengjoring og terking av taperen for den modulzsre hodekomponenten festes, for & minimere risikoen for

sprekkorrosjon og feilplassering

19. Keramiske innsatser er ikke egnet for bruk sammen med metalliske femurhoder.

20. Pasienter bor advares mot konsekvensene ved overdreven belastning hvis pasienten har et yrke som innebzerer mye géing,

Iaping, lofting eller stor muskelbelastning med tyngde som belaster hoften  svaert stor grad og dermed kan medfore enhetssvikt

eller dislokasjon.

Huis pasienten royker, kan det fore tlforsinket iiheling, manglende flheling ogleller kompromittert stabilte  eller rundt

plasseringen av protesen.

Riktig operasjonsteknikk fastsettes i trad med kompatible komponenter som brukes for & ullstendiggjare systemet. Avvik fra den

anbefalte teknikken kan medfore at utstyret losner/svikter tidlig, eller at det oppstar andre uanskede hendelser som nevnt  avsnittet

"MULIGE BIVIRKNINGER'". Korrasjon forekommer sjelden, men er rapportert ved bruk av ulike metaller ved total hofteprotese.

=

En veiledning om foreslatte ikker fas hos
MR-KOMPATIBILITET

Biomet-hoftesystem i MR-miljger
Risikoene forbundet med et passivtimplantat i et MR-milj er evaluert og er kjent fr & nkludere oppvarming, migrasjon og
pé eller nzer
/L eeKinik testing harvistat Zimmer Biometstotlehofemplantatsystemer e MR:sikre somangit v MR-symbolt En
pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende vilkar

MR-informasjon

for bruk av MR-prosedyrer (avbildning, angiografi, funksjonell avbildning og spektroskopi osv) gjelder
skjermede MR-systemer under folgende spesifikasjoner:
Statisk magnetisk felt pa 1,5 tesla (1,5 T) 0g 3,0 tesla (3,0 T).
Maksimal:spatalt gracientel p2 1300 gauss/om eller mindre ved bruk sammen med en hoftekomponen rustft stél og
2500 gaussfem eller mindre ved bruk sammen med en legering eller
Maksimal MR-systemrapportert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa
+ 2 Wikg ved 15 minutters skanning for pasientlandemerker ovenfor navlen og
+ 1 Wikg ved 15 minutters skanning for pasientlandemerker nedenfor navlen.
Det mé plasseres polstring for & beskytte mot ar (RF) mellom og
Isolasjonspolstring mellom knzzne for & hindre at bena berorer hverandre.
Armene og hendene il pasienten ma ikke berare hverandre eller annen naken hud.
Kun kvadraturoverfaringsmodus.

Effektene av MR-prosedyrer ved bruk av MR-systemer og tistander over disse nivaene er ikke fastsatt. Pasientens helsetilstand eller
forekomst av andre implantater kan kreve en senkning av MR-grensene.

MR-oppvarming
Under skanringsbetingelsene definert ovenfor forventes hoftesystemimplantatene fra Biomet & produsere en maksimal
temperaturakning pa mindre enn 3 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning

Bildeartefakter

1lkke-Klinisk testing strekker bildeartefakten forérsaket av enheten seg ca. 100 mm fra komponenter i rustlrit stél og 80 mm fra
komponenter av kobolt-krom og titan ved bildetaking med en gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.



Annet
1ikke-Klinisk 3,0 T testing produserte ikke materialene som brukes | implantatsystemer fra Biomet, magnetisk forérsaket forskyvning
eller torsjonsmoment som vil foe tl migrasjon av enhetene i de spatiale gradientfeltene og statiske feltene som er identifisert ovenfor.

PASIENTADVARSLER
Postoperativ behandiing er viktig. Pasienten ma informeres om som er forbundet med og
behovet for & beskytte mplantatene mot full vekibelastning ellr vekibasing for fstrekkelig fiksasion o8 I\Ihehng har funne( sted.
Pasienten ma fa beskjed om 4 styre aktiviteter og beskytte mot urimelige pé anglende
0g traume som pavirker er forbundet med tidlig rekonstruksjonssvikt ved lesning, brudd ag/euer
slitasje pa implantatene. Hvis komponentene losner, kan det fore tl okt dannelse av sitasjepartikler og akselererende skade pé benet,
noe som vil vanskeliggjore revisjonskirurg. Pasienten ma fa informasjon om vikiigheten ved postoperative oppfalgingsundersakelser,
og at for mye akiivitet eller traume kan fore til mislykket resultat. Pasienten mé pa forhand advares om de kirurgiske risikoene og gjores
oppmerksom pa mulige bivirkninger. Pasienten ma advares om at protesen ikke erstatter normalt friskt ben, og at implantatet kan
brekke eller skades hvis det utsettes for stor belastning eller traume. Pasienten m f4 beskjed om & informere annet helsepersonell
som involveres i behandiing av vedkommende i fremtiden, om implantatet.

MULIGE BIVIRKNINGER
1 b

av ukjente materialer  vev kan fore tl histologiske reaksjoner som
omfatter makrofager og fibroblaster i ulike starrelser. Den iniske betydningen av denne effekten er ukiar, siden lignende
forandringer kan oppsta som et forstadium tileller i lapet av, tilhelingen. Siitasjepartikler og misfarging fra metall- o
polyetylenkomponenter i leddimplantater kan bii funnet i tlstotende vev eller vasske. Det er rapportert om at slitasjepartikler kan gi
en cellerespons som kan fore til osteolyse, noe som kan fore il at implantatet lasner

Tidig eller senere postoperativ infeksjon og allergisk reaksjon.

Intraoperativ benperforasjon eller -fraktur kan forekomme, szerli ved forekomst av osteoporotisk ben, bendefekter som folge av
tidiigere inngrep, benresorpsjon eller mens enheten fores inn.

Implantatene kan lasne eller lytte pa seg som folge av tap av fiksasjon, traume, feijustering, benresorpsjon ogleller overdreven
aktivitet.

Periartikulzer forkalkning eller ossifikasjon med eller uten redusert bevegelighet i leddet

Uulstrekkehg bevegehghel som falge av feil valg eller plassering av komponenter.

Ulk benlen

Dislokasjon ag ‘subluksasjon som falge av utstrekkelig iksasjon og feilplassering. Siapphet | muskulaert og fbrast ve kan ogsé
bidra i dette.

Tretthetsbrudd i komponenter kan forekomme som falge av tap av fiksasjon, anstrengende aktivitet, eiljustering, traume,
manglende tiheling ogleller sterk overvekt

Sitasie og kan oppsta pé mellom

eNo o s
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je og
12 j euermanglenue ing som felge av stor tidlig ing eller
fornyet fest

Problamer med knse lrankeln | de beratelemmet e det motstdende lemmetforverre av ik benlengde, for stor
femurmedialisering eller muskelsvikt

14, ller benfraktur ogleller

=

15. Det er rapportert om perifere nevropaier etter kirurgisk mnseumg av lolal leddprotese. Subklinisk nerveskade forekommer
hyppigere, muligens som folge av kirurgisk traume.

16, reaksjoner ller

17. Hematom.

18. Forsinket sartilheling.
19. Endret ganglag/halting.
itt.

20. Bursitt

21. Godartede, ikke-infeksi av og tilomtalt som

22 Aseplisk lymfocyidominert vaskulitassosiert lesjon (ALVAL).
eller urogenitale

24 Lungeemboli

25. Dod

26. Effusjon.

27. Siitasje og rust pa metallkomponentene kan fore il en "negativ reaksjon pé lokalt vev (ALTR - Adverse Local Tissue Reaction)” eller
en "negativ reaksjon pa metallpartikler (ARMD - Adverse Reaction to Metal Debris)", som kan fore tl skade p4 omgivende ben og
blatvev. Partiklene kan fore tl blotvevnekrose og pavirke resultatet av revisjonskirurgien pé en negativ mate.

28. Smerte, hevelse eller halting kan oppsté og krever ytterligere evaluering av en ortopedisk kirurg.

STERILITET

Med mindre annet er oppgitt, er hofteleddprotesekomponenter fra Biomet steriisert ved gammabestraling (25-40 kGy). Dette er merket
pa etiketten med symbolet

Pakningene bor inspiseres for skader eller eil i den sterile barrieren for de apnes. Produket skal betraktes som ikke-steril hvis
pakningen er skadet. Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Alle varemerker i dette dokumentet tilhorer Biomet, Inc. eller ett av deres tilknyttede selskaper med mindre annet er angitt.

CE-merke pa pakni isningen) gjelder ikke med mindre det er et CE-merke pa produktetiketten
(beskrivelse).




GLOWY MODULOWE KO$CI UDOWEJ MARKI BIOMET®
INFORMACJE DLA CHIRURGA

WAZNE INFORMACJE DLA CHIRURGA

Przed uzyciem produktu wprowadzonego na rynek przez firme Zimmer lub Biomet chirurg powinien dokiadnie zapoznat sie z

nastepujacymi zaleceniami, osirzezeniami i instrukcjami,a takze z dostgpnymi nformacjami dotyczacymi danego produkdu (np.
produktowi, technika Firma Zimmer lub Biomet nie ponosi odpowiedzialnosci za

powiklania, kidre moga wyniknat z uzytkowania urzadzenia w warunkach niezaleznych od firmy Zimmer lub Biomet, co obejmuje

migdzy innymi wybor produktu i odstepstwa od wskazanych zastosowart urzadzenia lub techniki chirurgicznej.

oPls

Glowy modulowe kosci udowej firmy Biomet dostepne sa ze stozkami typu 1 albo typu 12/14 z réznymi diugosciami szyjki; sa one
réwniez zgodne z rzpieniami modufowymi do kosci udowej firmy Biomet posiadajacymi wlasciwy rodzaj stozka. Glowy modulowe
kosci udowej w potaczeniu z innymi komponentami protezy stawu biodrowego tworza czes¢ systemu przeznaczonego do calkowitej
alloplastyki stawu. Catkowite endoprotezy stawu biodrowego moga sklada sie z nastgpujacych elementéw: ostonek panewek,
wysciolek, wkladek panewek oraz panewek, rzpieni do kosci udowej i gfow kosci udowej,

Metalowe glowy modufowe Exceed ABT M2a sa przeznaczone do stosowania z gama wkiadek panewek i panewkami fimy Biomet
wykonanymi z polietylenu o bardzo wysokiej masie czasteczkowei,

Metalowe (CoCrMo) glowy modulowe kosci udowe] sa przeznaczone do stosowania z gama wkiadek panewek i panewkami firmy
Biomet wykonanymi z polietylenu o bardzo wysokiej masie czasteczkowe],

Firma Biomet dokonaa oceny zgodnoscl produkiw firmy Biomet z implantami | komponentami firmy ortopedyczne] Zimmer.
Stosowane moga by tylko zatwierdzone pofaczenia. Aby ustali, czy dane produkty zostaly zatwierdzone do uzytku w proponowanym
polaczeniu 2 produktami firny Zimmer, nalezy skontakiowat si 2 przedstawicilem handlowym i zapoznac sie z informaciami na
stronie WWW. immer.com.

MATERIALY
[ Metalowe glowy modulowe [ stop kobaltowo-chromowo-molibdenowy

| Metalowe glowy modulowe Exceed™ ABT® M2a™ | Stop kobaltowo-chromowo-molibdenowy z duza zawartoscia wegla
WSKAZANIA

Wskazania do stosowania protezy stawu biodrowego obejmuja;

Niezapalne zwyrodnieniowe choroby stawow, w tym osteoartroze, martwice jalowa i pourazowe zapalenie stawow.
Reumatoidalne zapalenie stawow.

Korekeje znieksztalcen czynnosciowych

Rewizjg w przypadku niepowodzenia rekonstruki lub leczenia stawu.

Leczenie zlaman szyjki kosci udowe] i ziamari kretarzowych czgsci blizsze] kosci udowe, obejmujacych glowe kosci udowej,
ktorych nie da sig zaopatrzy¢ innymi technikarmi

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania bezwzgledne: zakazenie, posocznica oraz zapalenie kosci  szpiku
Przeciwwskazania wzgledne:
1. Brak wspoipracy ze strony pacienta lub wspo horzenia 2 pacjentowi
zaleceft
Osteopor
Zabursenia metabolczne, Kire moga uposledzat tworzenie sie tkanki kostnej.
Osteomalacia.
Mieiscowe i odlegle ogniska zakazenia.
Szybko postepujaca destrukcja stawu, znaczna ulrata gestosci tkanki kostnej ub resorpca kosci widoczna na zdjgciu
renigenowskim
Niedostateczne ukrwienie, atrofia miggniowa lub schorzenia nerwowo-migsniowe.
Niedojrzalost uktadu kostnego,
Chorobliwa otylost.
Nadwraziwosé na ciata obce. Jedi podeirzewa sie nadwrazlosc na matenaﬁ 2 ktérego wykonano proteze, lub nie ma danych na
ton temat, przed nale badan
Wszelkie schorzenia, klore moga wplywa na rwalos¢ implanto, np Shorosa Pageta, choroba Charcota, niedokrwistosé
lub genu J, atrofia miegni koriczyny dolnej lub choroby

EEEE RS
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nerwowo-migéniowe.

KRYTERIA DOBORU PACJENTOW

Kryteria, kiére nalezy uwzglednié podczas kwalifikacji pacjentéw, obejmuja;

Polrzebe zlagodzenia bolu (czynnik podstawowy).

Potrzebe poprawy czynnosci (czynnik podstawowy).
dolnodé d

masy ciata i poziomu aktywnosci fizycznej, oraz che¢ poddania sig
rehabiltacji

Dobry stan odzywienia pacjenta

Pelna dojrzalosc ukladu kostnego,

S


http://www.productcompatibility.zimmer.com

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Na wyrik leczenia moze wpiywac ustawienie orponents. Aby pawidono uriesciéimplar, naezy unzglecnindyviduaine
cechy anatomii pacjenta oraz preferenc] ga. Podczas systemu implantu nalez 2godnie z
sugerowana praw\dh)wq technika chlrurglcznq, wiym mklmaqq\ antewersja,

implantu moga powodowat powstawanie
nietypowych obcquef\‘ e mogqsmmc res zilana komponenton ondoprotoy

3. Nieprawidiowe ustawienie komponentow implantu wzgledem siebie lub niedokladne ich osadzenie moze prowadzié do
2uzyciai (lub) implantu albo i wyniku leczenia,
4. Calkowite pola przed rany operacyjne; oraz usunigcie wszystkich resztek cementu
kostnego, resztek oraz innych otoczenia protezy ma zasadnicze znaczenie dla

zmniejszenia zuzycia powierzchni stawowych implantu
Niewlasciwe postepowanie z implantem przed zabiegiem oraz podczas jego trwania lub uszkodzenie implantu (zadrapania,
wgniecenia itp.) moze korozje cierna, ziamanie i (Iub) nadmierne zuzycie

Implantéw nie wolno modyfikowat:

Przed przeprowadzeniem zabiegu chirurg powinien sie dokladnie zapoznat z budowa implantu oraz instrumentarium, a takze

2 sama technika operacyjna,

Endoprotezy stawdw firmy Biomet daja chirurgom mozliwosé zniesienia bolu i przywrécenia funkii stawéw u wielu pacjentéw.
Chociaz za pomoca tych produkiow zazwyczaj udaje sie osiagnaé zamierzone cele, nie nalezy oczekiwac, ze beda wytrzymywaly
taki sam poziom aktywnosci i obciazen jak normalne, zdrowe tkanki kosci i stawow.

W celu ulatwienia precyzyjnego wszczepiania protez stawu biodrowego firmy Biomet zaprojektowano specjalistyczne narzedzia
W celu ryzyka dobrania rozmiaru iflub nadmiernego zuzycia oraz uszkodzenia
wyrobu, nalezy stosowat wylacznie zgodne narzedzia

Opisywano rzadkie przypadki zlamati $rodoperacyjnych lub zniszezenia stosowanych narzedzi. Narzedzia poddawane zbyt
intensywnej eksploataciilub wystawiane na dzialanie nadmiernych sil sa podatne na ziamanie. Firma Biomet zaleca, aby przed
zabiegiem sprawdzic narzedzia pod katem zuzycia lub uszkodzenia.

Przed zamknigciem rany operacyjne] nalezy usunat z pola operacyjnego wszystkie przymiary, elementy opakowania oraz
narzedzia. Nie wolno dopuscit do ich wszczepienia

Implantdw nie nalezy uzywat ponownie. Mimo ze mo
obciazenia mogly spowodowat uszkodzenia, skracajace okres jego vt uzytkowej. Nie nalezy wszczepiac pacjentowi
implantulurzadzenia, ktdre bylo wszczepione innemu pacjentowi, nawet na krdtki czas. Co wigce, ponowne uzycie implantu moze
spowodowat wystapienie zakazenia u pacjent.

13. Podczas pracy z implantami nalezy nosié czyste rekawiczki chirurgiczne.

14. Nie wolno uzywat zadnych komponentéw, ktore nosza Slady wgniecer, zarysowan, odpryskw badz innych uszkodzen.

15. Implantéw protetycznych firmy Biomet nie wolno uzywat  rzpieniami do kosci udowej lub komponentami panewkowymi

3
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przezinnych fozmiaru 1ub stozka moze by¢ przyczyna srodoperacyjnych
Iub Jama glow kosci udowe] bad Wszystkie komponenty modulowe musza byt
wiasciwie osadzone, aby ograniczyt ryzyko rozdzielena sig. Informacje dotyczace zgodnosci okreslonych produkiéw firm Zimmer
Iub Biomet mozna znalez¢ na stronie J: www. ibilty.Zimmer.com

>

Nalezy stosowat komponenty udowe i glowy modulowe Biomet z odpowiadajacymi im stozkami typu 1 (Type 1 Taper) lub stozkami
typu 12/14 (12/14 Taper)

Nalezy mocno osadzi¢ komponenty glowy, aby ograniczy¢ ryzyko rozdzielenia iflub mikroruchu. Mikroruch moze przyczyniat sie
do utrudnionego usuwania glowy.

Przed zamocowaniem komponentu glowy modulowe] nalezy dokladnie oczyscié  osuszy¢ stozek, aby zminimalizowat ryzyko
korozj szczelin  niewtasciwego osadzenia

19. Wikiadki ceramiczne nie nadaja sie do stosowania z metalowymi glowami kosci udowych.

20. Pacjenci powinni zostac uprzedzen o szkodliwym wplywie zbyt duzego obciazania stawu biodrowego, np. jesli wykonuja zajecia
wymagajace dluzszego chodzenia lub biegania, duzej losci podnoszenia lub nadmierego obciazenia migéni wskutek duzej masy
ciala, co moze spowodowat utrate funkji \mp\antu 1ub jego 2wichnigcie.

=

21. Palenie tytoniu moze wyd goj stabilnosé w miejscu lub wokol miejsca
wszczepienia endoprotezy.
22. Odpowiednia technika bedzie okreslona przez zgodne te do jenia systemu. Odstepstwa od

zalecanej techniki moga spowodowad przedwozesne obluzowanie protezy lub ulrale e funkcji, a takze inne dzialania niepozadane,
opisane w czesci MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE'. Korozja wystepuje rzadko, jednak zanotowano jej przypadi w
sytuacjach, gdy do wymiany stawu biodrowego wykorzystano metale réznego typu.

Informacje dotyczag technik jnych mozna znalez¢ w przewodniku dostepnym u przedstawicieli handlowych.
ZGODNOSC Z OBRAZOWANIEM METODA MR

System do alloplastyki stawu biodrowego firmy Biomet w otoczeniu systemow MRI
Ryzyko zwiazane z metoda rezonansu (MR) u pacjenta z implantem biernym bylo oceniane i obejmuje
nagrzewanie, migracjg i powstawanie artefaktow obrazu w miejscu wszczepienia implantu lub w jego poblizu
/) Baderianiekiniczne wkazay. zesystemyimplanicw do el aloplstykstawy biorowego fimy Zinmer Bomet sq
systemani warunkowo bezpiecznymi w badaniu MR, o czym informuje symbol MR. Pacjent z tym wyrobem moze byc:
bezpiecznie skanowany w systemie MR spefniajacym nastepujace warunki:

Informacje dotyczace MR

Informacje dotyczace bezpieczefistwa stosowania podczas procedur MR (t. ngiografii,

itd) odnosza sie d systemow MR z ponizszymi parametrarmi lecnmcznyw

+ Pole magnetyczne statyczne: 1, tesli (1,5 T) 30 tesle (3,0 ).

. pole 1300 g Iub mnie] w przypadku uzycia z komponentem stawu biodrowego
ze stali nierdzewnej oraz 2500 gausowlcm lub mniej w przypadku uzycia  komponentem stawu biodrowego ze stopu kobaltowo-
chromowego bad? tytanowego.

 przez system MR wspé ocy (SAR) usredniony do catego ciala:
+ 2 Wikg przez 15 minut skanowania punktow onen\acymych na ciele pacjenta powyze] pepka oraz
+ 1 Wikg przez 15 minut skanowania punktow orientacyjnych na ciele pacjenta ponizej pepka.




Migdzy $ciana aparatu  koriczynami pacjenta nalezy umiescic podkladki chroniace przed oparzeniami spowodowanymi falami
radiowymi (RF).

Podkiadki zolacyjne migdzy kolanami, aby nie dopuszczac do dotykania ndg

Ramiona i rece pacjenta nie powinny dotykat siebie nawzajem ani innej odsloniete] skory.

Tylko tryb nadawania kwadraturowego.

Nie zostal okreslony wplyw procedur MRI systemow MR i warunks powyzsze poziomy. Stan
zdrowia pacjenta lub obecnos¢ innych implantow moga wymagat obnizenia limitow rezonansu magnetycznego.

Wazrost temperatury podczas MR
W wyze] zdefiniowanych warunkach skanowania maksymalny wzrost temperatury implantow systemu do alloplastyki stawu biodrowego
firmy Biomet powinien wynies¢ ponizej 3 °C po 15 minutach ciaglego skanowania

Artefakty obrazowania
W badaniach ekiicznych arefaktobrazu wywolywany ez wyrob rozciaga sig na maksymalnie 100 mm od elementow ze stali
nierdzewnej | 80 mm od implantw ze stopu k tytanowego pod przy uzyciu sekwencji
impulsow echa gradientowego i systemu MRI 3,0 T.

Inne
W badaniach nieklinicznych z uzyciem pola 3,0 T dotyczacych materialow uzytych w systemach implantow do alloplastyki stawu
biodrowego firmy Biomet nie wystapila zadna wywolana magnetycznie sita przemieszczenia ani sita momentu obrotowego, ktéra
moglaby spowodowat przemieszczenie urzadzef w podanym powyze] polu gradientowym przestrzennym i statycznym.

OSTRZEZENIA DLA PACJENTA

Opieka pooperacyna ma stotne znaczenie. Pacienta nalszy uprzedzié o ograniczeniach zwiazanych z zabiegiem rekonslrukcjistawu
oraz o koniecznodci ochrony implantu przed obciazariem calym ciezare ciala ub
stabilizacj endoprotezy i wygojenia. Nalezy ¢ pacjenta o aktywnosci, aby uchronic endoproteze
przed nadmiernymi obciazeniami. Zbyt duza aktywnos¢ fizyczna, brak kontroli masy ciala oraz urazy moga przynie¢ skutek w postaci
przedwezesnego zuzycia implantu z powodu jego obluzowania, peknigcia i (ub) zuzycia. Obluzowanie poszczegolnych komponentow
moze spowodowat nasilone uwalnianie drobnych czastek na skutek Scierania powierzchni, a takze przyspieszenie niszczenia kosci,
utrudniaja tym samym przeprowadzenie skutecznego zabiegu rewizyjnego. Pacjenta nalezy poinformowat o znaczeniu kontrolnych
wizyt pooperacyjnych oraz o tym, ze nadmiera aklywnos¢ i urazy moga prowadzié do niepowodzenia leczenia. Pacjenta nalezy z gory
poinformowat takze o ryzyku zwiazanym z leczeniem operacyinym oraz o mozliwych dziafaniach niepozadanych. Pacjenta nalezy
ostrzec, ze wszczepiany produkt nie zastepuje normalnej, zdrowej kosci oraz ze implant moze ulec peknieciu lub uszkodzeniu na
skutek nadmiernych obciazeft albo urazéw. Pacjent musi zostat uprzedzony o koniecznosci powiadamiania o wszczepionym implancie
kazdego lekarza, ktory bedzie go leczyl w przysziosci,

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

1. Reakcje Zliwosci na material jenie obcego materialu do tkanki moze wywolywat reakcje
histologiczne  udzialem r6znej wielkosci makrofagw i fibroblastw. Kliniczne znaczenie takich reakcii ie jest w petni znane,
poniewaz podobne zmiany moga zachodzié w fazie wstepne] lub w trakie procesu gojenia. W sasiadujacych tkankach i ptynie
stawowym moga wystepowat czasti powstale wskutek Scierania powierzchni, a takze przebarwienia zwiazane z obecnoscia
metalowych lub polietylenowych komponentéw implantéw stawowych. Zaobserwowano, ze czastki powstale wskutek Scierania
powierzchni moga inicjowat reakcje komérkowa prowadzaca do osteolizy, ktéra moze spowodowat obluzowanie implantu
Zakazenie i reakcja alergiczna we wezesnym lub péznym okresie pooperacyjaym

Moze dojsé do $rédoperacyjne] perforacii lub ziamania kosci, zwlaszcza w przypadku ostabienia tkanki kostnej na skutek
osteoporozy, ubytkéw tkanki kostnej powstalych w czasie wezesniejszych zabiegéw, resorpcjl kosci czy tez podczas osadzania
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Moze dojse d lub implantu na skutek ia ity mocowania, urazu, nieprawidlowego
wzzjemnego ustawienia komponentow, resorpcp kosci mub nadmweme} aktywnosi pacienta
Wapnienie lub kosti ruchomosci stawu
zakres ruchu, i ﬁoborem lub

Nier6wna diugosc nog.
Zwichnigcie lub podwichniecie wskutek implantu ijego polozenia. Do

ia wymi powiklari moze sig rowniez wiotkos¢ tanki migdniowej lub thanki laczne] wikniste].
W wyniku zmniejszenia ity mocowania, nadmiernej aktywnosci fizycznej pacjenta, nieprawidlowego wzajemnego ustawienia
komponentéw, urazu, braku wgojenia implantu i (lub) byt duzej masy ciata pacjenta moze dojs¢ do zmeczeniowego zlamania
komponentu protezy.
10. W miejscach kontaktu poszczegSinych elementéw moze nastepowat cieranie powierzchni lub korozja szczelinowa
1. Zuzycie iflub znieksztatcenie powierzchni stawowych.
12. Oderwanie kretarza lub brak wgojenia i napiecia mig$ obciazania koriczyny

cigzarem ciata lub niewlasciwego pofaczenia
3. Problemy dotyczage siawu KJNONego b skokowego koriczyny, na kol bybwykonywanyzab\eg albo koficzyny przeciwnej,
nasilone przez nieréwna diugose nog, nadmierna medalizacie uda | s
14. Sredoperacyjne lub pooperacyjne ziamanie kosci  (1ub) bol pooperacyjny.
15. Odnotowano przypadki wystapienia neuropati obwodowych po zabiegach catkowite] alloplastyki stawu. Czesciej wystepuja
przypadki subklinicznego uszkodzenia nerwéw (byé moze w wyniku urazu chirurgicznego).
16. Reakcje ze strony ukladu sercowo-naczyniowego: zakrzepica zyIna, zatorowosé plucna lub zawat serca
17. Krwiak,
18. Opbznione gojene rany.
19. Zmieniony chéd / utykanie
20. Zapalenie kaletki
21. Niezlogliwe i niezakazne zmiany miekkotkankowe, zwane czasami guzami rzekomymi,
22. Zmiany skojarzone z aseptycznym limfocytowym zapaleniem naczyt (ang. ALVAL, Asepic lymphocyte-dominated vasculitis
associated lesion).

23. Powiklania zofadkowo-jelitowe | moczowo-piciowe.
24. Zator tetnicy plucnej.




25.Zgon.

26. Wysigk

27. Scieranie i korozja metalowych komponentow moga powodowat miejscowe reakeje niepozadane tkanek (ang. adverse local tissue
reaction, ALTR) lub niepozadane reakcje na czastki metali ang. adverse reaction to metal debris, ARMD), co moze spowodowa:
uszkodzenie otaczajace thanki kostnej i tkanek migkkich. Obecnos¢ czastek moze prowadzié do martwicy tkanki  niekorzystnie
wplywaé na wyniki zabiegu rewizyjnego.

28. Moze wystapic bol, obrzek lub utykanie wymagajace dalszej oceny przez chirurga ortopede.

WYJALOWIENIE

Jeslinie zaznaczono inacze], kemponenty endoprotez firmy Biomet do wymiany stawéw s3 wyjalawiane za pomoca promieniowania

gamma (25-40 kGy). Oznaczono to na etykiecie za pomoca symbolu:

Przed otwarciem opakowa jalowych nalezy sprawdzit, czy nie maja one szkodze ani wad. Jezeli opakowanie jest uszkodzone,
produkt nalezy uznac za niejatowy. Nie nalezy stosowat produktu, je$l opakowanie jest uszkodzone.

Wszystkie znaki towarowe w niniejszym dokumencie sa wlasnoscia firmy Biomet, Inc. lub jednego z ej oddziatéw, jeeli nie
okreslono inacze.

Znak CE na ulotce wewnatrz opakowania (instrukcji uzycia) jest wazny, jesli znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.



CABEGAS FEMORAIS MODULARES BIOMET®
A ATENGAO DO CIRURGIAO

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA O CIRURGIAO

Antes de utilizar um produto comercializado pela Zimmer ou pela Biomet, o cirurgiao deve estudar analisar as seguintes
recomendagdes, adverténcias e instrugdes, bem como as informagdes especificas do produto disponiveis (por ex.,lteratura do
produto, técica cirirgica). A Zimmer ou a Biomet no se por des decorrentes da utilizagao do dispositivo
em circunstancias fora do controlo da Zimmer ou Biomet incluindo, entre outras, a seleg@o de produto e os desvios das uilizagdes
indicadas para o dispositivo ou técnica cirirgica

DESCRIGAO

As cabegas femorais modulares Biomet estao disponiveis com cones tipo 1 e tipo 12/14 com vérios comprimentos de colo e sdo
compativeis com qualquer uma das hastes femorais modulares Biomet com o tipo de cone correto. As cabegas femorais modulares
sao utiizadas juntamente com outros componentes protésicos da anca, integrando um sistema de artroplastia total. As proteses de
artroplastia total da anca podem incluir exteriores, interiores, insertos e cupulas, hastes
femorais e cabegas femorais.

As cabegas modulares metaias Exceed ABT M2a estao indicadas para wizagao com  gama Biomet derevestimentos interiors &

Gpula de peso molecular uitra-el
As cabegas femorais modulares melélicas (CvaMo} estdo ndicadas parauliizagdo com a ama Bomet d revesimenos inferiores o
Gpula de polietileno de peso molecular uitra-el

A Biomet avaiou a compatibildade dos dispositivos Biomet com mplantes e companentes das empresas de ortopedia Zimmer.
Apenas devem ser usadas as combinagdes autorizadas. Para determinar se estes dispositivos foram autorizados para utiizagao
numa dada combinagao com produtos Zimmer, contacte o seu representante comercial e consulte 0 seguinte sitio na Internet:
www productcompatibilty.zimmer.com.

MATERIAIS
[ Cabegas modulares metlicas [ Liga de cobalto-cromio-molibdénio
| Cabegas modulares metalicas Exceed™ ABT® M2a™ | Liga de cobatto-crémio-molibdénio com alto teor de carbono
INDICAGOES
Ao ndoagtes par asplcao e aarca e

artculagdes, tais feoartrite, necrose avascular e artite pos-traumatica.
bvipacvivi
3. Corregéo de deformidade funcional.
4. Reviszo de tratamento ou reconsirugso artcular no conseguida.
5. Tratamento de faturas do fémur proximal a nivel trocantérico e do colo, com envolvimento da cabega femoral  que nao podem ser

resolvidas por meio de outras técicas.

CONTRAINDICAQOES
bsolutas: infegdo, sepsis e
Comramdlcagoes relativas
Doentes incapazes de cooperar ou com distirbios neuroldgicos impossibiltados de respeitar instrugdes.

z Osteoporose.
3. Distirbios metabolicos que possam comprometer a formagao dssea.

4. Osteomalacia.

5. Focos de infegéo locals e 4 distancia.

6. Destruigao rapida da articulagdo, perda 6ssea acentuada ou reabsorgao 6ssea aparente em radiografia

7. Insuficiéncia vascular, atrofia muscular ou doenga neuromuscular,

8. Imaturidade 6ssea.

9. Obesidade morbida

10. Reagao a corpos estranhos Em caso de suspeita ou em caso de desconhecimento de sensibilidade aos materiais, deverdo ser

efetuados testes antes da implantagao.
Qualquer condigao que possa nterferir com a sustentabilidade dos implantes, tais como doenga de Paget, doenga de Charcot,
anemia ou tragos falciformes, atrofia muscular dos membros inferiores ou doenga neuromuscular

FATORES DE SELEGAO DOS DOENTES

Osfeloosquadevrs s considtadospraa g o dosros e

Necessidade priméria de obter alivio da dor.

Necessidade primaria de melhoria funcional.

Capacidade do doente para sequir as instrugdes, incluindo as relativas a controlo de peso e nivel de atividade, bem como vontade
de se submeter 4 reabiltagao.

Bom estado nutricional do doente,

Maturidade 6ssea completa do doente.

AVISOS E PRECAUGOES

1. O resultado clinico pode ser afetado pelo posicionamento dos componentes. A colocagéo adequada do implante deve levar
em conta a anatomia particular do doente e as preferéncias do cirurgido. A técnica cirurgica sugere algumas diretrizes para a
colocagéo do implante, incluindo a respetiva inclinago e anteversao.

S


http://www.productcompatibility.zimmer.com

Aselegdo, colocagao, i e fixagio d doimplante podem resultar em
condigdes de esforgo anormais, suscetiveis de provocar uma redugo subsequente no tempo de vida it dos componentes
protésicos.
0

dos oua incorreta pode provocar um desgaste excessivo elou falha no implante ou
no procedimento

E essencial a impeza e remogao totais de residuos de cimento 6sseo, residuos metlicos e outros residuos cirdrgicos dolocal do
implante, antes do fecho da ferida cirirgica, de modo a minimizar o desgaste das supericies articulares do implante.

s danos (fscos, mossas, efc.) ou 0 manuseamento inadequado do implante nas fases pré-operatéria ¢ ntra-operatéria podem
causar corrosao e fricgao da fenda, fraturas de esforgo elou desgaste excessivo.

Nao modifique os implanes.

O cirurgiao deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes, instrumentos e o procedimento cirdrgico, antes de efetuar
acirurgia

As préteses d de da Biomet a0 cirurgido um meio de reduzir a dor e restaurar a fungao
articular de muitos doentes. Embora estes objetivos sejam geralmente alcangados com estes dispositivos, ndo pode esperar-se
que suportem os niveis de afividade e cargas dos tecidos ¢ 0ssos das articulagdes normais e saudaves.

Foram concebidos instrumentos especializados para os sistemas especificos da anca da Biomet, para auiliar a implantagao
rigorosa dos implantes. Use apenas com instrumental adequado para minimizar o risco de um encaixe e dimensionamento
impreciso, elou o um desgast excessio ¢ falhado ispasivo

Embora raros, existe relatos de fratura ou quebra intra-0ps dos 0s ham estado sujeitos
a uma utiizagao ou a um esforgo excessivo pode fraturar-se. A Blomet recomenda que os nsirumentos sejam inspecionados
antes da cirurgia, para assegurar que no existe desgaste ou danos.

Todos os componentes de prova, da embalagem e do instrumental tém de ser removidos antes de fechar o stus cirdrgico. Nao
implantar.

Nao reutiize dispositivos implantéveis. Embora um implante/dispositivo possa ndo exibir danos visiveis, esforgos anteriores podem
ter produzido imperfeigdes suscetiveis de reduzir a vida itil do implantefdispositivo. Nao trate doentes com implantes/dispositivos
que tenham sido, ainda que colocados num outro doente. Além disso, a reutiizagao de um implante pode
causar a contaminagao do doente.

13, Use luvas cirirgicas limpas quando manusear os implanes.

14, Nao use qualquer componente que esteja cortado, riscado, lascado ou e alguma forma alterado,

15. Nao utiize implantes protéticos Biomet com hastes femorais ou componentes acetabulares disponibilizados por outros fabricantes.

IS

3

s

Autilizagéo d outamanhos de cones néo 3 de resultar e fratura intra-operatoria ou pos-
operatoria das cabegas femorais ou em separagao d Todos modulares devem ser
assentes para reduzr o risco de di Para mais nda de produtos especificos Zimmer

ou Biomet, consulte o seguinte sitio na Internet: www.productcompatibility.zimmer.com

16. Utiize o componente femoral e de cabega modular Biomet com um implante *Cnico tipo I ou “Cénico 12/14° correspondente.

17, Assente devidamente os componentes da cabega modular para reduzir o risco de dissociagao elou micromovimentos. Os
micromovimentos podem contribuir para dificultar a remogao da cabega

8. Limpe & seque devidamente o implante conico antes do acoplamento ao componente da cabega modular, para minimizar o risco de

corrosao das fendas e assentamento inadequado.
19, Os insertos ceramicos ndo sao adequados para utiizagao com cabegas femorais metalicas.
20. Os doentes devem ser prevenidos do impacto de uma carga excessiva que pode fesulfar de uma ocupagao que envolva

ou corridas de pesos ou carga muscular excessiva devido ao suporte de pesos, exigindo
de esforgo da anca e podendo det afalha ou do dispositivo.
21, Em doentes fumadores pode ocorrer atraso ou auséncia de i bem como idade ao nivel do local

deimplante e em redor do mesmo.

22 Atéonica cirrgioa adequada erd determinaca peloscomponetes compatels ulizados para completr o sistema, Os dsvios
da técnica recomendada podem determinar o precoce do disp dversos, como se
refere na secgo seguinte - "POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS". A corroséo é rara mas tem sndo re\alada com a uiizago de
metais diferentes na artroplastia total.

Para informagao sobre a técnica operat6ria recomendada, consulte o guia da técnica cirtrgica sugerida disponibilizado pelo seu
representante comercial da Biomet.

COMPATIBILIDADE COM RMN

Sistema de anca Biomet no ambiente de ressonancia magnética (RMN)
Os fiscos associados a um implante passivo num ambiente de RMN foram avaliados, sabendo-se que incluem aquecimento, migragdo
e artefactos de imagem no local do implante ou préximo deste.
/) Testes o lincos demonstaram que o sistemas d atoplasts el ds anca Zimmer Biomet 2o MR Candlral odem
ser submetidos a RMN em determinadas condiges), confirme indica o simbolo MR. Um doente com este dispositivo pode ser
submetido a exame em seguranga num sistema de RMN, desde que sejam satisfeitas as seguintes condides:

Informagées sobre RMN

Asinformagdes de seguranca relativas aos procedimentos de RMN (ou seja, de imagiologia, angiografia, imagiologia funcional,
espeloscopia, et refarm-se aos istemas de RMN com prfegdo, com as sequines especicagoes:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) e 3,0 Tesla (3,0 T).

Campo de gradiente espacial méximo de 300 Gauss/cm ou menos quando utizado com um componente de anca em ago
inoxidavel e 2500 Gauss/em ou menos quando usado com um de anca em liga de cobalt liga de titanio,
Taxa méxima de absorgzo especifica (SAR) média de corpo nteiro do sistema de imagiologia por RMN de:

+ 2 Wikg para 15 minutos de exposigo para um ponto de referéncia acima do umbigo do doente &

+ 1 Wikg para 15 minutos de exposigo para um ponto de referéncia abaixo do umbigo do doente.

Devem ser colocadas placas de isolamento para protegao contra queimaduras por radiofrequéncia (RF) entre a parede o orificio
& as extremidades.

Placas de isolamento entre os joelhos para evitar o toque entre as duas pernas

Néo deve existir contacto entre os bragos e as méos do doente nem com outra pele desprotegida.

Apenas modo de transmisso da quadratura




Néo foram determinados os efeitos dos procedimentos de RMN usando sistemas de RMN ¢ condigdes acima destes nives. O estado
de satide do doente ou a presenga de outros implantes pode exigi limites de RM mais baios.

Aquecimento durante RMN
Nas condigdes de RM definidas anteriormente, espera-se que os implantes do sistema de anca Biomet produzam um aumento méximo
de temperatura inferior a 3 °C depois de 15 minutos e recolha continua de imagens.

Artefactos de imagem

Nos testes no clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se até 100 mm a parti dos componentes de ago
inoxidavel e 80 mm a partir dos implantes de titnio e de cobalto-crémio quando as imagens séo recolhidas com uma sequéncia de
impulsos de eco-gradiente  um sistema de RMN de 3,0 .

Outros

Em testes no clinicos de 3,0 T, 0s materiais usados nos sistemas de implantes Biomet nao produziram qualquer forga de deslocago
ou torg&o magneticamente induzida que resultasse na migragao dos dispositivos nos campos estatico e de gradiente espacial
identificados acima.

AVISOS AO DOENTE

Os cuidados p torios séo importantes. O doente deve ser avisado das limitages da reconstrugao e da necessidade de
proteger o implante do suporte total de pesos ou cargas até se verificar a fixago e cicatrizagéo adequadas. O doente deve ter cuidado
com as atividades praticadas, protegendo a prétese de esforgos excessivos. A atividade excessiva, a incapacidade de controlar o peso
do corpo e os traumatismos que afetam a protese tém sido associados 4 falha prematura da reconstrugao, devido o afrouxamento,
fratura elou desgaste dos implantes. O afrouxamento dos componentes pode resultar numa maior produgao de particulas de
desgaste, além de acelerar os danos nos 0ssos e ifcular o sucesso de uma cirurgiade revisao. O doente deve ser alertado para a

importancia dosexames pos-op de paraa de insucesso em caso de atividade excessiva ou
0 doente d alertado para os riscos inerentes a cirurgia e para os possiveis efeitos adversos. O

doente deve ser avisado de que o dispositivo no substitui um 0sso normal e saudavel e de que o implante pode quebrar ou danificar-

se devido a0 suporte excessivo de carga ou a 0 doente deve ser avisado da de informar os médicos que

possam vi a traté-lo da presenga do implante.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

eagoes de a0s materiais A de mat tranhos e tecidos pode resultar em reagdes histolGgicas,
enilvendo vrio amanfos de macrofagos e fbroblstos, A mporancia clica dest e  ncerta, uma vezque podem ocorer

aps ou durante o p 0. Tecidos ou fluidos adjacentes podem apresentar particulas
residuais de desgaste e descoloragéo provocada pelus componentes metélicos e de polietileno dos implantes da articulagao. Tem
sido relatado que os residuos de desgaste podem desencadear uma reagao celular resultante em ostedlise; esta dltima pode ainda
resultar no affouxamento do implante
Reagéo alérgica e infegao precoce ou pos-operatéria tardia
Perfuragao ou fratura éssea intra-operatoria, pamcularmenle 1 prsenga ds massa s defirte como acortece os casos
de osteoporose, deficiéncias 6sseas . 20 Gssea ou durantea nsergao do ispasivo
Afrouxamento ou migragao dos implantes devido & 9erda de ﬂxagau i elou
atividade excessiva
Ossificagao ou calcificagao periarticular, com ou sem perda de mobilidade da articulagéo
Gama de movimentos inadequada devido a uma seleg@ ou posicionamento inadequado dos componentes.
Discrepéancia no comprimento das pernas.
Deslocamento e subluxagao devidos a fixagao inadequada e posicionamento impréprio. A lassido de tecidos fibrosos &
musculares pode também contribuir para estes problemas.
Fratura de esforgo do componente em resultado de perda de fixagéo, atividade enérgica, ismo, desunido
elou peso excessivo.
10. Fricgao e corosdo da fenda nas interfaces entre os componentes.
1. Desgaste elou deformagao das superficies da articulago.
12. Awlao trocantéica o desurido e esuliado e ensao musculr excessiva,suportsprecoce de peso ou eunizo nadequada
13, Problema do joelho ou tomozelo do membro afetado ou membr agravado pela entre as
pernas, mediazagao femoral excessiva oudofciéncias musculres.
14. Fratura 6ssea intra-operatGria ou pés-operatria elou dor p
15, Existem elatos de neuropatias periféicas na sequéncia de avtrop\aslla total. A lesao nervosa subelinica é mais frequente,
provavelmente devido ao traumatismo cirdrgico

16. Reagdes cardiovasculares: trombose venosa, embolia pulmonar ou enfarte do miocérdic
17. Hematoma
18. Atraso na cicatrizagdo de feridas.
19, Alteragao da marcha / claudicagao.
20 Bursite.
21. Massas de tecido mole no infetéveis nao malignas, por vezes designadas como pseudotumores.
22 Lesao associada a vasculte Infocira sséia.
2 oug
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Embohsmo pulmonar.

25. Morte.

26. Efuséo,

27. 0 desgaste e corrosao dos componentes metdlicos pode provocar uma ‘reagao tecidular adversa localizada” ou uma ‘reagéo
adversa a debris metélicos", que pode danificar 0 0sso circundante e tecidos moles. Os debris podem causar a necrose dos tecidos

moles e afetar adversamente os resultados da cirurgia de revisao.

Podem ocorrer dor, tumefagao ou o desencadear de uma claudicagéo, exigindo a avaliagéo mais aprofundada por um cirurgido

ortopédico.



ESTERILIDADE
Salvo especificagdo em contrério pela Biomet, os tésicos d
gama (25 - 40 kGy). Est facto é ndicado na etiqueta através do simbolo

STERILE[R

As embalagens devem ser inspecionadas antes da sua abertura, para detegao de quaisquer danos ou falhas na barreira de
esterilizagao. Deve pressupor-se que o produto nao se apresenta estéril se a embalage estiver danificada. Nao utiize caso a
embalagen esteja danificada.

anca sao poriradiagéo

Todas as marcas comerciais mencionadas neste folheto sao propriedade da Biomet, Inc. ou de uma das respetivas
subsididrias, exceto indicagao em contrério.

‘A marca CE no folheto informativo s6 é valida se a marca CE estiver na etiqueta (descritiva) do produto.



MOZYNbHbIE FONOBKW BEAPEHHOIO 3HAOMPOTE3A BIOMET®
BHUMAHWIO ONEPUPYIOLLErO XUPYPTA

BAXHAS UHOOPMALMA NS ONEPUPYIOLLETO XUPYPTA

TIpex e em UCnonb30BaTs Uanenue, NOCTABNREMO. KoMnakveit Zimmer unv Biomet, onepupykowit XUpYpT AOMKEH TaTeNsHO
uay! aTakxe A0CTYMHYI0 WHOPMALMIo O Uanenu (Hanpuvep,
MTepaTypy N0 H3AENI0, XUPYPTUHECKYIO TexsHKY). Koumas Zimmer s Bomet ad HecoT oTaereTabAGETH 4 OCTOXHEHUS,
KOTODIE MOTYT BOSHHKHYTb B peynbraTe yeTpoiicTaa npu He Komnakweit
Zimmer un Biomet, Bki04as, NOMUMO NIPOYEI0, BHIGOP UIAENUR M OTKIIOHEHUR OT YKA3AHHOT NPUMEHEHNS YCTPOCTEa M
XHDYPIAYECKOT TEXHUKH

ONIUCAHWE

ronosKn Biomet CKOHYCOM THNa 1 1 TUNa 2/14 1 C PASNN4HOM ANMHOM Wik
0m COBMECTHMSI CO BCOMM BBINYCKAGMSIMH KOMNHHEl: Biomet HoXKaMi aenpemru arsoporesa i pasinron shl50pe
Tuna kowyca. M FONoBKY apyrw npoT
Ta306€4PEHHOTO CYCTaB AN COIaHN CHCTEMbI TOTATILHOTO anncnpmeawpoaauw Toranssin npDTeJ Taso6eapentoro cycTasa
MOXT BKTI04aTb: 0GONONKH BEPTAYXHOT BIAZMHSI, BKNAZSILM, BCTABKM 1 JALLKH, HOXKN W TONOBKM CyCTaBa

Merannueckve omgne o Exceed ABT M2a npeas ans 8 ¢ "
sauwKam BnaaHbi Komnan Biomet
(Co-Cr-Mo) ronoskn P ans 8
wawn A BnauH 13 KomnaKm Biomet,
Kounarns Biomet nposena oeHky CoBMECTAMOCTH uagenuit Biomet ¢ "
OpTOMGAHHECKHH KOMMaHWAMH TpyNTel Zimmer. CrieayeT Tonsio UroBel
paspeweno aTuXanenui Zimmer, 06 KToprosomy

MPEACTABHTENI0 KOMMaHMI WK MOCETUTE BEG-CaT M0 aZIpecy WWW. pruuucwumpanmmy Zimmer.com.
MATEPUANbI

[ Meranuseciue woaynsbie ronoexn [ Cnas xobansra, xpowa n wonuGaena

| Merannuseciue woaynbeie ronosn Exceed™ ABT* M2a™ | BuicoKoymepoanCTii cunas koGansra, xpowa 1 OTMGAeHa

MOKA3AHMS
TloKasaHus K MpOTeaHPOBaHIO Ta30BeApeHHOTO CyCTasa:
1 cycrason xapaKtepa, 8 ToM W HeKpoa 1

NOCTTPaBMATAYECKHit ApTPUT;

PeBMaTouAHSIiA apTpUT;

KoppeKis (hyHKLMOHaNbHOi AechopMaLmH;

PeBHays: NN NeveHyte HeynasHoii PEKOHCTpYKLIMM GyCTaBa;

Tlevenite nepenomos Weiiky 6e7Ipa Ui BEPTENbHbIX NEPENIOMOB NPOKCUMANLHOTO OTAENa GeApa, 3aTParuBaIoLLUX FoNoBKy
Be|peHHON KOCTH, KOTOPbIE HEBO3MOXHO BLINEYHTb APYrMMM CiocoBamy.

MPOTUBOMOKA3AHMS
ABCOMIOTHIe MPOTHBONOKaSAHI; WHADEKLMH, CENCHC  OCTEOMHENIT.
OTHOCHTENBHSIE TPOTHBONOKASAHS:

B

1. HeKOHTAKTHbIif NLYEHT WM NALVMEHT G HEBPONIOTHHECKAMM PACCTPOHCTBAMM, KOTOPI HE B COCTORHUM BINONHATS YKA3AHNS;

2. Octeonopos;

3. KOTOpO MOXeT Hapy xoci;

4. Ocreomanauws;

5. TlokanHsIe W OTAGTIEHKbIE OHarH MHGeKLA;

6. BbICTPOE PA3pyWeHHE CYCTaBa, BLIPAXEHHbIH ACCDHLIT KOCTHOR TKAHH WM PO3OPBLYAR KOCTH, TORTBSPACHHaR
peHTreHorpaduseckr;

7. CoCyaMCTaR HEAOCTATOHHOCTb, MbILUESHAA ATPOBHA WITH HEPBHO-MILINHSIG 3aB0NEBaHNS;

8. Hespenocts creneta;

9. Matonorseckoe oxpere;

10.1 x WaTepUaNY; ECM 4yBCTBHTETISHOCTS NORO3PEBAETCA WM O Helh HeT
CBRAEH, EPER ANNNAHTaLYEH CTEAYT NPOBECTH TECTbI Ha YYBCTBHTENIbHOCTb K MaTepHay;

1. MloBoe KoT0pOE MONET prvep Meaxera, Goneats
Wapio, avems wnn avowanus MbILIGHHR BTPOGHR HINKHIK

KPUTEPUU OTEOPA NALMEHTOB

©aKTOpb, KOTOPIE CMIEAYET PACCMATPUBATS NPH OTGOPE NALMEHTOB:

TlepaH4Has HEOBXOAMMOCTS OBnerdeHHS GO

TlepBH4HaR HEOBKORNMOCTE YNy HLIEHIS (YHKLMI;

CRIOCOBHOCTS NalyEHTa BHINOMHATS YKa3aHys, BKI0Nas KOHTPONs BECA TeNa U YPOBHR aKTHEHOCTH, W KenaHe MpoiiTh
peabunuraLmio;

XopoLi anAMeHTapHIf CTATYC NaLWeHTa;

[OCTIKEHIE BLIMEHTOM NOMIHOTi 3PENOCTH CKeneTa.

S


http://www.productcompatibility.zimmer.com

nPEﬂOCTEPE)«EHMﬂ M MEPbI PEAOCTOPOXHOCTH
Ha KnHnseCKiti peaynsTaT MOXET NoBAMATS Ans

yiMTbIBATE NaUMEHTa, 3 TaKie TpeANouTeHHA
XUpypra. ONHCaHHE XHPYPTA4ECKO TEXHHKN CORGPXIT PEKOMEHAALAN N0 PAIMSLICHHIO UNNTGHTATa, BKMI0Yas WEeHHO-
AvacM3APHBIA YroN W yron aHTesepcHM
Hapywens npasun 86I60pa, ycTaHosk, B3aUMHON W pukcaumm
MOTYT MpHBECTH K Harpyok, KOTOPSIX MOXET CTATb NPEXAEBPEMEHHSI BSIXOR U3
TpoR OMNOAeHTOB S4FonpoTesa
3 B3aUMHON Wi i MOKeT GbiTs CrUwKOM
Gmcmmu V3HOC MMTINGHTATa 1 (A7) HEYCTIeLHOCTH Onepaui.
[A75% MUHUMH3AU4AM U3HOC TPYLIMXCS NIOBEPXHOCTEH! MMITGHTAT YPE3BLIHAIHO BEXHO MOTHOCTSIO OMCTHTS UMNNAHTAT Nlepea
YCTaHOBKOW U yAANWTb OCTATKM KOCTHOTO LeMeHTa, W apyrue anemenTsI M3 oxa
HenpasnnsHoe 06paLeHHIE C UMNNHTATOM 4O ANW 80 BPENS OTIEPaLIMH W €10 MOBPEXAGHHE (LaPaNHHSI, BUATHHSI U A.)
MOTYT Bb138aTb KOHTAKTHYI0 KOPPO3MIO, KOPPOSHORHOE U3HALIUBAHNE, YCTANIOCTHBIA NIEPENIOM U (W) HPE3MEPHBIM UIHOC

IS

Xupypr 06ssaH nepea onepaueit c W TEXHHKO/ OnepaLH

3HEONPOTE3I CYCTaBOB KOMNHHH Biomet MO3BOTAIOT XHPYPTY YMEHbLUMTS GOMb H BOCCTAHOBHTS (hyHKLMIO CYCTaBa Y MHOMMX

NaUMEHTOB. XOTA 3TH YCTPOCTBA B UENOM YCGLWHO CTIPABAIOTCA C OTHMA 33A342MH, HE CTIBAYET OXHAATS, HTO OHI CMOTYT

NEPEHOCHTS T€ X YPOBHI GKTMBHOCTH I HATPY3OK, HTO W 3A0POBAS KOCTS U CYCTaS.

[ANR KaK a0 CHCTEMs! ycTasa komnanus Bio

TOSHO BHIMONHIT Creayer TonsKo

TOGS1MIHUNASHOBATS PHCK HECOOTTCTBA NOREAW, PASNERS 1 (1) ESNEPHOTD HSHOCa  10MONKM 3ens

10.C pear cnysanx OMOMKN I KaPYEHAR LSTIOCTHOCTH WHCTPYWEKTOB. HCTYMeHTs)

KoTopsie Wik i HarpyaKe, nerko nowaiorcs. Komnars Biomet

PEKOMEHAYET NEPEA HAHNOM XHPYPTH-ECKOTO BMEWATENbCTBA TPOBEPHTb HHCTPYMEHTSI Ha OTCYTCTBHE NPHIHAKOB HaHOCE

WA NOBPEKACHATL

BCe NPUMEPONHbIE MITAHTATbI, ATEMEHTbI YIAKOBKH 1 KOMTIOHEHTS UHCTPYMEHTOB HEOBXOAHMO YAGTWTb IEPeA aKpSITHEM
nons.

12 nosTopHoe YCTPOVICTS. XOTA UMNNAKTAT UM yCTPOHCTBO MOXET BbIfnAAETS
HENOBPEXeHHbIM, NIDEAbIAYLLIMe Harpy3KH MOTMIM CO3AAT AecheKT, KOTOPbIE COKPALLIOT CPOK CRYXGsl UMNAAHTATA
Wk yoTpOiiCTEa. nauyenTam WK Uagenws, KoTop: . NyCTb Aake
KpaTKOBPEMEHHO, Pa3MelljeHbl B OpraHiame Apyroro nayuenTa. Kpome Toro, NOBTOPHOE UCNONb3OBAHIE UMNNAHTATA MOXET
BLI38aTb 3apaKeHHe NalieHTa
13. Mpu paGore ¢ i 16 XHpyp! nepuarkn
14, nioBele CKONAMY WM UHBINM MOBPEXKAEHHMA.
15, p KomnaHwy Blomet s c
HOXKaMM Y i BagHel ApYTMX i i
TUNOPA3MEPOB KOHYCA MOXET NIPUBECTH K NEPENIoNy FOMOBKH UM PACCTBIKOBKE KOMMOHEHTOB B0 BPEMA WM nocre onepaLi
Boe AOMKHS GbiTb HAgeXHO 4TOBbI CBECTU K MUHMMYMY PHCK PACCTIKOBKH. poBepHTs.
COBMECTUMOCTS KOHKPETHIX NPOAYKTOB Zimmer unv Biomet MoXHo Ha se6-caiire www.productcompatibility.zimmer.com
VGnonb3yiiTe MORYHYI0 FONOBKY 1 HOXKY Biomet KoHyca
«Type | Tapen» unw «12/14 Tapen»
KOMOHeHTb! rON0BKI CeyeT yOTaHaBAMBaTS NNOTHO, YTOBI CHISUTL PUCK BLIBUXA, PACCTEIKOBKH H () MUKpONEPeMelieHIs
MUKpONEpeMeLLIEHHS MOFYT 3ATPYAHATS M3BNEYEHHE FONOBKH
CrienyeT TUiaTeNLHO OYUCTUTS U BBICYLINT KOHYC, IPEXAE YEM COBAMHATS EFO C KOMMOHEHTOM MORYNHO/ FONOBKH, 4TOGH
CBECTN K MHUMYMY PUCK KOHTaKTHO/! KOPO3UU 1 HENpaBMLHOT YCTAHOBKI
19. KepaMueckite BKNasilum He NOAXORAT ANA c ronosKamm
20. MNauvientos cneayet 6 onacHocTH Bo3e /1 HaTPY3KW, KOTOPas! MOXET BbITb PesynsTaTom
WHTEHCUBHOT X0RsB, Bera, NofbeMa TAXECTe/! Nt YPEIMEDHOM MILIEHHOM HarPY3KH U3-3a MACCs! Tena, KOTOpas noBbiLiaeT
HArpY3Ky Ha 6eAPEHHbIF CYCTaB W MOXET NPUBECTH K YTpaTe (yHKUMOHANBHOCTH MM CMELLEHUTO YOTPOMCTBa.
Y KyPALYX NALMEHTOB MOXET HABMIOATLCS 3AM1EPXKA OCTEOUHTEDALY, OTTOPXEHHE U (W) HapyWeHNe CTaBUALHOCTH B
MeCTe IMANaKTaLMM YW BOKPYT Hero.
22 Texiuka ynet AnA co3ganma
cucTems! Orknenewm OT PEKOMEHAI0BaHHO/! TEXHUKIN MOTYT IPMBECTH K PaHHEMY PACLIATBIBAHMIO U NONOMKE M3AETUS
i K Apyn SBACHHAM, KOTOP! Hke 8 pasnene BOSMOXKHBIE HEXENATENHBIE
emmEKTb\» Cny4am KOPPOIM PEAKI, HO O HitK npu MeTannos npu TotansHom

>

=

OHCaHIE PEKOMEHAYEMOR TEXHHKH ONEPaLIMY CM. B PYKOBOACTBE, KOTOPOE MOKHO NONy4HTb Y TOPFOBOTO NPEACTaBHTENs.
COBMECTUMOCTb C MPT

cycrasa Biomet & MarHUTHo-pe3oHarcHoi (MP) cpene
Eblnuauekeub\ pwckvl CBA3AHHbIE C NACCUBHbIM UMNNaHTATOM B MP-Cpele. OHU BTOHAIOT HATPEB, MHTPLI0 U apTechaKTsi

B MecTe YCTaHOBKU W PAAOM C HiM.
nokasan, 41o CHCTeMsl TOTNbHOTO SHAOMPOTEANPOBaHHS Ta306EAPEHHOTO
AA cycraga Zimmer Biomet cosMecTUMbI ¢ MP cpefioi, 0 dem cauaeTensCTeyeT cumeon MP. [Ins nauueHTa, KoToponsy

UMNNaKTUPOBaHO 3TO YCTPOICTEO, He NPEACTABNSAET ONACHOCTH MPT-CKaHUPOBAHWE NPH yKa3aHHBIX HAXE NapameTpax.

Wcpopmauns o6 MPT
o npu MPT (r.e. aHruorpac, i
.p.) OTHOCHTCR K cuctemam MPT

HANPAKEHHOCT5 NOCTORKHOTO MarHTHOrO nons 1,5 Tecna (1,5 Tn) u 3,0 Tecna (3,0 Tr:

MaKCHMANHbi TPOCTPRHCTBEHHbI FpaqueHT ons 1300 FClch WK MEHee MpH UCToNb30BaHMN senpewx KOMTIOHEHTOB
3 HepKaBeroLeit cTany y 2500 Fclw Wik MeHee npi Genpenibix P
THTaHOBOTO cnaBa;




MaKCHMANSHbIA 33PTUCTPUPOBaHHbIA CHCTeMOR MPT CeaHMii AN BCEr0 Tena yaenbHii KoahdHuMeHT normowenis (SAR):

+ 2 BT B TeweHMe 15 MHHYT CKGHUPOBAHWA AR 0BNACTEI! TeNa Bbilue nyKa u

+ 1 BT B TeueHMe 15 MHHYT CKGHUPOBAHWS AR 0BNACTEl! TeNa HIKE yrTka,

MeXay CTeHKaMH TYHHENS U KOHESHOCTSMM CTIEAYET YCTaHABAMBATb MPOKNAAKH ANA 33LHTSI OT PAAOHACTOTHSIX (PY) 0XOr0B,
V1307 MpyIOL¥E POKNAGKM MEXAY KOTEHHbIMI CYCTaBaMH, MPEROTBPALIAIOLE COMPHKOCHOBSHHE HOT.

PYKH U HOTM NAUMEHTa HE AOMXHbI KACATCA APYT APYTa WM APYTX OTKPBITHIX Y4ACTKOB KOKM.

TONbKO PEXUM KBaSPATYPHO/ NePeAAILLEH KATYLIKW.

Spepextsi npoyeayp MPT cucten MP He
COCTORKHE 3A0POBLA NALMEHTa HNM HaTMHME APYTHX MoxeT CHiKeHA MPT.

Harpes npu MPT
Tpi ykasarbix asie ycrosusix MPT cucTems! ycrasa Biomet moryT
BbI3b1BaT NOBLILUEHHE TeMNEPaTyPbI He Gonlee 4en Ka 3 °C NOCE 15 MAHYT HEMPEPHIBHOTO CKAHUPOBAHUS.

ApTedakT! uoGpaxeHHii

B [JOKNMHA4ECKIK UCTITAHWSX BbI3BaHHSIE STUM WILIENHEM apTechaKThi i Ha 0

100 MM 32 NPeAENs| KOMTIOHEHTOB U3 HepKaBeroLelt CTanv u 80 M 3a npeaensi U THTaHOBbIX 8

cnysae W cHcrems MPT3,0Tn

Hpyroe

8 cucTemst MPT 3,0 Tn marepuan cucTem umnnanTaros Biomet e cosgasan
MaTHATHbIM 0N yoAnus un MOMeHTa, KOTOPSIE MO Gbi NPUBECTU K MATpaL

Wanenust & YCnosusx ¢ Bbilue TpaawenTa n nons.

NPEAOCTEPEXEHWS ANSt NALMEHTOB

Oveb BaxeH i yxop. Mauwenta o6 orp: noce "

HEOGXOAMMOCTH 3ALLUTLI WMTINGHTATOB OT MOMHOT HATPY3KM MACCOM TENa U AMHAMMYECKOM HArPY3KW, NOKa He NPOMIOHAYT
HeOGXOAMMBIe MpoLieccs! (ukcalyn n axwenenus. Maupenta Ry PR TpEITL 0 Heoﬁxoﬂwmocm perynuposars,
(DMIMHECKYIO BKTUBHOCTS, 4TOGHI 3AYUTHTS, cycras arpyaok aKTuBHOCTS,

HECTIOCOGHOCTE KORTPONUPOBATS BEC, A TAKKE TPaB, aanarwsammMe . G CasazHb ©

8 peaynsrare Nepenoma  (Wik) UaHoCa MMNAHTATOR
P: MOXET Bbl3BaT yacTuy u3Hoca a
TaKKe YCHOPEHUE IOBEXAEHHS KOCTH, 4TO YCTOXHAET NOCNIAYI0LLYI0 PEBHIOHHYI0 ONepaLunk. MaLEHTY CeayeT coobLTs
0 BaKHOCTH o Tom, 4T aKTUBHOCT MW TpaBMa
MOXeT MDHBECTA K HaDYLIEHWO (YKL IHAONDOTE3a. MaLEHTa CTeRyeT 3apaHee NDERyTDEAHTS 06 ONEpALIOHHbIX DHCKAX
BOSMOXHLIX HEXenaTenbHbIX obcbeKTax. [1aUHEHTa CREAYET TpEAYIPEAHTb 0 TOM, 4TO AaHHOE HIAETHE HE JAMEHAET OBbIHYI
3ROPOBYIO KOCTS M 4TO OHO MOXET CAOMATCA MW NONY4HT NOBPEXAEHH B PESyNLTaTe YpeamepHolt vyt Taou
Maypexra cnegyer o6 @xgoro
paBoTHIIKa, KOTObI BygeT nyosoﬂmb er0 evenve 8 gansHeiuem

BOJMO)KHbIE HEXENATENbHbIE ABNEHNS
Peakuuh uarepiary WaTepHana B TKaHi MOXET Bbi38aTh THCTONOTUHECKHE
peaym ¢ yuactiem paamepa. K 3nadeHHe 51070 ahcpexta He
YCTZHOBNEHO, T KaK AHANOTHSHIE HIMEHEHHS WOTYT npoyeccy win Xoge 3Tor0
Npoecca. B MPUEXaLAX TKaHSX AN KHAKOCTAX MOTYT HABMIOAATLCR HACTHLI UAHOCA H UIMEHEHHE LBETa I0R BO3ACACTBUEN
" cycrasos. Cood WaHoca MoryT

KneTouHii oraer, i K OCTEONM3Y, KOTOPbIA MOXET NIPUBECTH K PACLIATHIBAHINO MMNNGHTATa
PaHHAS AN N1033HAA I0CTIEONIEPALHOHHAA UHADEKLIR U ANNEPTHHECKas PEakLs
BO BPEMA ONEPaLI UTH NPH YCTaHOBKE H3AGTHA BOMOXHSI HHTPAONEPALOHHAR NEPOPALIUR I NEPENON KOCTH,
0COGEHHO B CY4ae HHGKOTO Ka4ECTBE KOCTHOTO BELLECTB, B5I3BaHHOT OCTEONIOPOIOM, ASHEKTaMH KOCTH B pe3ynsTaTe
NPEALECTBYOLX ONEPaLMTi, pe3opBLElt KOCTH
Moxer npousoith Wk MUrpaLys HapyLLEHIR (UKCALIMK, TPABMI, HEKOPPEKTHOR
32UIHOH OPUEHTAL, PESOROLHM KOGTH 1 (1) qpe:MepmM PUIHHECKOR aKTHBHOCTH.

Wi cycrasa unw B3 Hee.
1 0BbeM AsHxeHUi asiGopa unn

Pasas AnHH HOT.
BbIBHX U NOABBIBHX B PesybTaTe i chukCaLyAn W i B3auMHOl B oTi Hapywes
MOXET BHOCHTb BKNTaZ CTABOCTS MILUL M COBAWHITENSHOM TaHI
BOSMOKEH YCTAAOCTHbI NGPEAIOM KONITOHEHTa B PESYTISTaTe YTPATsl GHKCaLH, HHTEHOHBHOH (USHIECKOH BkTHBHOCTH,

B3aHMHO Tpasibl, () i Macee Tena.
10. B MECTaX KOHTAKTa KOMIIOHEHTOB BO3MOKHbI KOHTAKTHa KOPPOSHA H UCTHPAHHE.
1. VsHOC  (u1) BechopMaLA NOBEPXHOCTEN TpEHH3

IS

12. OTpbiBHOI Nepenom BnaguHLl UM 8 peaynsrate patiHeit
BECOBOW HATPY3KIt I HEHaANEXALEH pennaHTaLMH
13. MpoGnemsi win cycrasom i 71 KOHEHHOCTH, yCyTyBrsEMBie

Pa3NH4MEM B ATIHHE HOT, CTIMLLKOM GOMIbLIOH MEANANM3ALME GEAPa N MBILIEHHOT HEROCTATONHOCTSI.

Tlepenom KOCTH 80 BPENS WM NOCNE ONIEpaLMk 1 (1) NOCNEONEPaLUOHHaS Gonb.

15. Coobi pichep i e nocne cycrasa. b B03HHKaeT
CYBKIMHHIBCKOE N10BPEXAEHHE HEPBA, BOIMOXHO, B PE3YTbTATE XHPYPTUHECKOH TPaBMsi.

16. Peauy o CTOPOHbI CEPACHHO-COCYAHCTOM CHCTEMs: TPOMGO3 BeH, MMM NETOHHOT APTEPUIA U HH(DAPKT MHOKAPAa

17. Femaroma

18. 3a4PKKa 3AKABNEHIS PaHbl.

19. HapylweHwe noxoAKi / xpomora

20. BypeuT.

21 MATKUX TKaHeil, UHOTAa Ha3blBAEMOE NICEBA0ONyXONsMM

22 y nopaxenme (ALVAL)

o R




23.0 £0 CTOpOHS Kenya TpaTa w i cacTemsl

24. IMBONKA NETONHOI apTepHK.

25. Cweprs.

26. Boinor.

27. VA3HOC W KOPPO3HA METATMYECKHX KOMTIOHEHTOB MOTYT BbI3BATb MOKATIbHYIO HEXENATENsHYI0 peakuwio Thared (adverse local
tissue reaction — ALTR) W HeXenaTebHyio PEaKLio Ha MeTanTHeckwe SacTys! (adverse reaction to metal debris — ARMD),
KOTOPSIE MOTYT MPHBECTA K NOPAXEHHIO OKPYXEIOLUAX KOCTHbIX W MATKIX TKAHEH. T YaCTHL{b! MOTYT BHI3BATS HEKPO3 MTKAX
TKHelh M OKa3aTb HEBNATOMPUATHOE BIUAHIE HA PE3YTAT PEBUSAOHHO/ OMepaLN

28. BOIMOKHbI 60TTb, MPUNYXTIOCTS WK HAYANO XPOMOT, KOTOPSIE NIOTPEBYIOT pyp!

CTEPUNBHOCTb
ECIM He YKa3aHO HHOE, KOMTIOHEHTI AR SHAONPOTEIMPOBaHIS CYCTABOB KOMNAHHM Biomet CTEpUIHaYIOTCA raMMa-HanyeHueM
(25-40 ). 370 yka3aHO CTIEAYIOLM CHMBONOM Ha STUKETKE:

Mepea HCMoNb308aHHEM HEOBXORUMO IPOBEPHTS YTAKOBKY Ha LENIOCTHOCTS 1 OTCYTCTBUE ASGHEKTOB CTepHNsHOTO Gapbepa. Ecii
YnaKoBKa NOBPEXACHA, U3AGTME CMIEAYET CHMTaTb He ecninynakoska

Bce TOBapHbIE 3HaKN ABASIOTCA COBCTBRHHOCTI0 KomnanMH Biomet, Inc. WK OHOT U3 e AOYEPHX KOMNAHU, CTU He
yKasaHo uHoe.

«CE» Ha BKNagbILle B ynaKosky o npu orcy
MapKkupoBKM «CE» Ha ITHKETKe NPOAYKTa (OnUCaHMH).



BIOMET® MODULARA FEMURHUVUDEN
ATT OBSERVERA FOR OPERERANDE KIRURG

VIKTIG INFORMATION FOR OPERERANDE KIRURG

Innan en produkt som marknadsforts av Zimmer eller Biomet anvands, ska opeverande Kirurg roge studera foljande rekummenuauoner
varningar och amt tilganglig information (.

eller Biomet & inte ansvariga for komplikationer som kan uppsta till oljd av anvanunmg av produkten under omstandlgheter som

ligger bortom Zimmers eler Biomets kontroll, inklusive, men inte begransat ill, produktval och avvikelser frén produktens angivna
anvandningsomréde eller operationsteknik.

BESKRIVNING

Biomets moduléra femurhuvuden finns tillgéngliga med typ 1- och typ 12/14-konor med varierande halslangder. De & kompatibla

med alla Biomets moduléra femurstammar for den korrekta kontypen. De moduléra femurhuvudena anvands tillsammans med andra

haftproteskomponenter och utgdr en del av eft totalt Totala kan inkludera: liner,

-inligg och -cupar, femurstammar och femurhuvuden.

Exceed ABT M2a modulara metallhuvuden ér avsedda att anvandas med Biomets olika acetabularliners och cupar av ultrahdg

molekylvikt,

Moduléra femurhuvuden av metall (CoCrMo) ér avsedda att anvandas med Biomets olika acetabularliners och cupar av

ultrahtgmolekylrt polyetylen.

Biomet har utvéirderat Biomet-enhet med implantat och frén Zimmers ortopediska bolag. Endast

gudkanda kummnauoner far anvandas For att faststalla om dessa enheter har godknts for anvanding i en avsedd kombination
Kter, kontakta di och se foljande webbsida: www.productcompatibiiy.zimmer.com

W, pmducmompaummy zimmer.com.
MATERIAL

[ Modulara metallhuvuden [ Kobolt-krom-molybden-legering
| Exceed™ ABT® M2a™ modulara [ Kobolt- Iybden-legering med hog kolnalt

INDIKATIONER

Anvandningsindikationerna for hoftprotesen omfattar:

1. loke ririt, avaskular nekros och postiraumatisk artrit.

Reumatoid artrit.

Korrektion av funktionell deformitet

Revision av misslyckad led-rekonstruktion eler -behandiing.

Behandiing av frakturer pa femurhalsen och proximala femurtrokantern, vilka engagerar femurhuvudet, och dar behandling med
andra tekniker inte &r mojlig.

KONTRAINDIKATIONER
Absoluta kontraindikationer: infektion, sepsis och osteomyelit
Relativa kontraindikationer:

B

1. Samarbetsovilig patient eler patient med neurologiska stérningar som r oférmagen att foja instruktioner.

2. Osteoporos.

3. Metabola rubbningar som kan forsémra benbildning.

4. Osteomalaci,

5. Infektionsfokus lokalt eller distalt.

6. Snabb leddestruktion, markant benforiust eller benresorption som syns tydligt pa rntgenbild.

7. Ka eller jukdom.

8. Skelettomognad

9. Sjuklig obesitas.

10. Overkéinslighet mot frammande kroppar Nar 6verknslighet mot material missténks eller inte & kand, ska tester goras fore

implantation.
1. Allatillsténd som kan interferera med implantatoverlevnad, tex. Pagets sjukdom, Charcots sjukdom, sicklecellanemi eller
av nedre extremiteter eller jukdom.

PATIENTURVAL

Fohande faktorer ska beaktas vid val av patienter:

Det finns ett primért behov av att ge smartlindring.

Det finns ett primért behov av att astadkomma funktionsforbittring

Patienten kan falja instruktioner, inklusive kontrollera sin vikt och aktivitetsniva, och & villg att genomga rehabilitering
Patienten har en god néringsstatus

Huruvida patientens skelett ar fardigvuxet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

1. DetKiniska resultatet kan paverkas av For korrekt ska saval individuell
som lakarens preferens dvervagas. Den kirurgiska tekniken foranleder rekommenderade riktinjer for placering av implantatet
inklusive lutning och anteversion.

. Felakligt val, placering, positionering, inrikining och fixering av implantatkomponenterna kan orsaka belastning pa ovanliga satt
som kan leda till att de protetiska komponenternas livslangd forkortas.

SN
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3 ing a eller felaklig kan leda il kraftig forsiitning ocheller implantatsvikt eler il att ingreppet
misslyckas.

For att minimera siitaget pa implantatets ledytor & det mycket viktigt att rengdra implantatstallet och ta bort debris fran bencement,

metalldebris och annat kirurgiskt debris innan snittet sys inof

Olamplig preoperativ eller intraoperativ hantering av implantaten eller skada (repor, mérken etc.) kan leda fillspaltkorrosion,

nétning, utmattningsfraktur ocheller kraftig forslitning

IS

6. Modifiera inte implantaten.
7. Innan operation utférs méste kirurgen vara val fortrogen med implantaten, instrumenten och operationsmetoden
8. Med hjalp av Biomets ledproteser kan kirurgen minska smértan och aterstéla funktionen for manga patienter. Aven om proteserna

generellt fungerar bra for att uppna dessa mal, kan det inte forvantas att de ska tala samma aklivitetsniva och belastning som

normala, friska ben- och ledvavnader.

Specialiserade instrument har konstruerats for specifika hoftsystem fran Biomet or att irurgen littare ska kunna séta in

implantaten korrekt. Anvand endast med kompatibla instrument for att minimera risken for felakig passform, storleksanpassning

ochleller kraftig forslitning och funktionsfel pé produkten.

Det finns sélsynta rapporter om intraoperativa frakturer och instrument som har gatt sinder. Instrument som har anvaints for mycket

eller belastats for hart ar kinsliga or frakturer. Biomet rekommenderar att personalen fore operation undersdker om instrumenten

i sitna eller skadade

1. Ala prov-, forpacknings- och instrumentkomponenter maste aviagsnas innan operationsstallet orsluts. De far inte implanteras.

12. Ateranvand inte implantaten. Aven om ettimplantat/en enhet kan verka oskadad ar det majlgtatt ticigare pafrestaing har orsakat

defekter som forkortar implantatets/enhetens lislangd. Behandla inte patienter med implantat/enheter som ens tlfalligt har

placerats i en annan patient. Dessutom kan ateranvandning av ett implantat leda il patientkontamination.

13. Vid hantering av implantaten ska rena operationshandskar anvandas.

14. Anviind inte eftimplantat som & skarat, repat, fisat eller skadat pé annat st

15. Anviind inte Biomets protetiska implantat med elle fran andra tllverkare.
av komponenter eller konstorlekar kan f6rvantas ge intra- eller posmperanva frakturer av femurhuvudena eller aviossning av
komponenter. Alla modulara komponenter méste placeras noggrant for att minska risken for avlossning. For specifik kompatibiltet
med produkter frén Zimmer eller Biomet, se foljande webbsida: www.productcompatibilty.zimmer.com

16. Anvéind Biomets femorala och moduléra huvudkomponent med Iampligt passande "Type | Taper” eller “12/14 Taper”.

17. Satt fast de modulara huvudkomponenterna or att minska risken for aviossning och/eller mikrordrelse. Mikrororelse kan gora det

svart att avlagsna huvudet

For att minimera risken for spaltkorrosion och felakiig insattning ska konan rengéras och torkas noggrant innan den moduléra

huvudkomponenten séts fast

19. Keramiska inligg & inte lampliga att anvandas med femurhuvuden av metall

20. Patienter bor vamas for effekten av allfor kraftig belastning som kan uppsta om patienten har ett arbete med betydande inslag
av géende, springande, lyftande eller uttalad muskelbelastning pa grund av extrema tyngdkrav pa hiften som kan leda il en
felfungerande eller rskjuten protes.

21. Fordrojd eller utebliven Iakning ocheller aventyrad stabiltet  eller omkring operationsomradet kan uppsta om patienten ar rokare.

22. Lamplig kirurgisk teknik beror pé vilka kompatibla komponenter som anvands for att komplettera systemet. Avvikelser fran den
rekommenderade tekniken kan leda il tidig aviossning/felfunktion av enheten eller andra biverkningar som beskrivs i avsnittet
*MOJLIGA BIVERKNINGAR'” nedan. Korrosion & ovanligt men har rapporterats vid anvéndning av olika metaller vid total
hoftledsplastik
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Se guiden for kirurgisk teknik tillganglig fran din forsaljni for

MR-KOMPATIBILITET

met ho i iljé (MR)

Riskerna som forknippas med et passivt implantat | MR-miljd har utvéirderats och & kinda for att omfatta uppvérmning, migration och
bildartefakter vid eller nara implantatstéllet.

/L kel tesining hr yisat att Zinmer Biomethéfledssystem é MR-ilkoriga iket anges med MR- symbolen.Pateter
med denna enhet kan pa ett sékert st skannas i ett MR-system som uppfyller foljande villkor

MR-information

vid MR-procedurer (t.ex. bildé angiografi, funktionell bildatergivning, spekiroskopi m.m.) hanfor sig
tillavskérmade MR-system under foljande specifikationer:
Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (1,5 T) och 3,0 tesla (3.0 T)
Ett maximalt spatialt gradientfalt pa 1300 Gauss/cm eller mindre vid anvandning med en hoftkomponent av rostfrittstal samt 2 500
Gauss/cm eller mindre vid anvandning av en a eller
En hogsta, av MR-systemet rapporterad, for hela kroppen (SAR) pa:
+ 2 Wikg vid 15 minuters skanning for patientriktmarken ovanfér naveln och
+ 1 Wikg vid 15 minuters skanning for patientriktmarken nedanfor naveln.
Kuddar for skydd mot brannskador av radiofrekvens (RF) ska placeras mellan tunnelvggen och extremiteterna.
Isolerande kuddar mellan knana for att hindra benen frén att vidréra varandra,
Patientens armar och hander far inte vidrora varandra eller annan bar hud.
Endast kvadraturt séndningslge.

Effekter av MR-procedurer vid anvandning av MR-system och forhallanden utanfor dessa nivaer har inte faststéllts. Patientens
halsotillstand eller narvaro av andra implantat kan kréva lagre MR-granser.

MR-uppvirmning
Under de skanningsforhallanden som definieras ovan forvantas Biomet ge upphov il en ing pé
under 3 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Bildartefakter
Vid icke-Kiiniska tester stréckte sig den bildartefakt som orsakades av enheten upp tll 100 mm fran komponenter av rostfrittstal och
80 mm fran implantat av kobolt-krom och titan vid bildtagning med en gradientekopulssekvens och ett MR-system pa 3,0 T.



Ovrigt

Vid icke-Kliniska tester vid 3,0 T gav de material som anvands i Biomets hoftimplantatsystem inte upphov tll nagra magnetiskt
inducerade forskjutningskrafter eller vridning som skulle kunna leda tll migrering av enheterna i de spatiella gradientfalt och statiska
falt som identifieras ovan

PATIENTVARNINGAR
Det &rviktigt med postoperativ vard. Patienten méste varnas for rekonstruktionens begrénsningar och behovet av att skydda
implantatet fran att viktbelastas fullt ut s fixering och Iakning har skett pa ett tilfredsstéllande stt. Patienten maste uppmanas att

anpassa sina aktiviteter och skydda hé mot orimiiga Al hog aktivittsniva, dalig kontrol av

och trauma som belastar protesen, &r forknippat med ikt fortid i form av i fraktur ochleller
-slitage. Komponentaviossning kan leda ill kad produktion av naningspartilar och aven paskynda skador pa benvavnaden, vilket
gor det svarare att genomfdra en lyckad revision. Patienten ska informeras om vikten av och

om attimplantatsvikt kan uppsté om aktivitetsnivan r altfér hog eller protesen utsatts for trauma. Patienten ska forvarnas om riskerna
med kirurgi och informeras om mdjliga biverkningar. Patienten méste varas for att implantatet inte erséitter normal,frisk benvavnad
och att det kan g4 sénder eller skadas om det ulsatts for allfer stor belastning eller trauma. Patienten méste upplysas om att han eller
hon maste informera all sjukvardspersonal som kan komma att behandla honomihenne i framtiden om implantatet,

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Overkanslighet mot material. Implantation av frammande material i vavnader kan leda il vavnadsreaktioner med makrofager och
fibroblaster  olka storlekar. Den Kiniska betyde\sen o denna effekt & oklar, eftersom liknande forandringar kan uppirada fore
eller under I3 avmetall- och
forekomma i nrliggande vévnad eller vatska. Det i rappurterals altforslitningspartiklar kan intiera en Salreakion som oder
osteolys, vilket kan leda till implantataviossning.
Tidig eller sen postoperativ infektion eller allergisk reaktion.
Intraoperativ benperforation eller -fraktur kan intréffa, sérskiltvid dalig benkvalitet tll oljd av osteoporos, bendefekter fran tidigare
operationer, benresorption, eller vid nsattning av protesen.
Implantaten kan lossna eller migrera pa grund av bristande fixering, trauma, felinrikining, benresorption och/eller intensiv akivitet.
Periartikuldr forkalkning eller benbildning med eler utan forsamrad ledrrlighet.
Otiliracklig rorlighet pé grund av felaktigt val eller placering av komponenter.
Avvikelse  benléngd
Forskjutning och subluxation p4 grund av otilickig fixering och felakiig placering. Slapphet i muskelvavnad och fibros vavnad kan
sven bidra il dessa tllstand.
Utmattningsrakturer i komponenter kan forekomma til f8ljd av bristande fixering, anstrangande akiviteter, felinriktning, trauma,
utebliven Iz'kmng ochleller bvervikt.
10. Nétning ocl kan forekommai mellan
11. Forslitning och/eHer deformering av ledytor.
12. Avslitning av trokantern eller utebliven [akning som ett resultat av kraftig muskulér spanning, tidig vikibelastning eller inadekvat
Aterinféstning.
Problem med knat eller ankeln p4 samma extreitet eller motsata sidan som forvairras genom skillnad i benlangd, for mycket
femoral medialisering eller muskeldefekter.
14. Intra- eller postoperativ benfraktur och/eller postoperativ smérta.
15. Perifera neuropatier har rapporterats efter total ledplastik. Subklinisk nervskada & vanligare, vilket kan vara en f6ljd av Kirurgiskt
trauma.

16. Kardiovaskuldra reaktioner: ventrombos, lungemboli eller hjartinfarkt.
17. Hematom.
18. Fordrsjd sarlzkning.
19. Forandrad gang/hélta.

. Bursit.
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21. Icke-malign, icke-infektids mj o, ibland kallat
22. Aseplisk lymfocyldominerad vaskuitassocierad lesion (ALVAL).
23 eller urogenitala

24. Lungemboli.

25. Dodsfall.

26. Effusion.

27. Siitage och korrosion av metallkomponenter kan ge en ogynnsam reaktion i okal vavnad eller en ogynnsam reaktion pa
metallpartiklar, vilket kan skada omgivande ben och mjukvavnader. Partiklarna kan orsaka nekros av mjukvévnad och negativt
paverka resultaten av revisionskirurgin.

28. Smérta, svullnad eller debut av hta kan upptrada, vilket kréver fortsat utvardering av en ortoped.

STERILITET

Sévida inte annat har specif ar i frén Biomet steri med alning (25-40 kGy). Detta anges
paetiketten genom symbolen:

Innan férpackningarna Sppnas maste det kontrolleras att den sterila barriaren inte har skador eller andra brister. Produkten bsr
betraktas som icke-steril om forpackningen 4 skadad. Far ] anvandas om forpackningen &r skadad

Alla varumarken hari tillhor Biomet, Inc. eller ett av dess dotterforetag om ej annat anges.

CE-mirket pa bruksanvisningen 4r inte giltigt savida det inte finns ett CE-mérke pa produktetiketten.



BIOMET® MODULER FEMORAL BASLAR
CERRAHIN DIKKATINE

CERRAH IGIN ONEMLI BILGI

Zimmer veya Biomet tarafindan pazara verilen bir iriinii kullanmadan dnce cerrah asagidaki tneriler, uyarilar ve talimati ve ayrica
{irine 6zel meveut bilgiyi (6rn. riin literatiir, cerrahi teknik) dikkatle incelemelidir. Zimmer veya Biomet, iriin segimi ve cihazin
belirtilen kullanimari veya cerrahi teknikten sapmalar dahil ama bunlarla sinirh olmamak iizere Zimmer veya Biomet'in kontrolii
disindaki kosullarda cihazin sorumlu degildir

TANIM

Biomet modiller femoral baslar gesiti boyun uzunluklarinda tip 1 ve tip 12/14 taperler ile saglanir ve Biometin dogru taper tipine sahip
modiler femoral stemlerinden herhangi biriyle uyumludur. Modiler femoral bastar bir total eklem replasman sisteminin bi pargasin
olusturmak izere baska kalga protezi bilesenleriyle kullaniltar. Total kalga eklemi protezleri sunlar igerebilir: asetabuler kabuklar,
linerler, insertler ve kaplar, femoral sterler ve femoral basfar.

Exceed ABT M2a metal modiller baslarin Biomet in ultra yiksek molekiler agirlki polietilen asetabuler inerleri ve kaplar serisiyle
kullaniimasi endikedir.

Metal (CoCrMo) modiller femoral baslarin Biomet'n utra yiksek molekiler agilki polietlen asetabuler inerler ve kaplari le
kullaniimasi endikedir.

Biomet, Biomet cihazlarinin Zimmer ortopedik rin sirketlerinden implantlar ve bilesenlerle uyumlulugunu degerlendirimistir.
Sadece onaylanmis kombinasyonlar kullaniimalidi. Bu cihazlarin Zimmer trinleriyle kullanimas! disanilen bir kombinasyonda
kullaniminin onaylanip onaylanmadigini belirlemek izere lifen satis temsilcinizle rtbat kurun ve su web sitesine basvurun:
www.productcompatibility.zimmer.com.

MATERYALLER
[ Metal Modiler Baslar [ Kobalt-krom-molibden alasmi
| Exceed™ ABT M2a™ Modiller Metal Baslar | Ytksek karbon kabalt-krom-molibden alagimi

ENDIKASYONLAR

Kalga protezi kullanimi gin endikasyonlar arasinda sunlar vardir:

Osteoartrit, avaskiller nekroz ve post-travmatik artrit dahil enflamatuar olmayan dejeneratif eklem hastaliklar.

Romatoid artrit.

Fonksiyonel deformite dizeltimesi.

Basarisiz eklem rekonstriiksiyonu veya tedavisinin revizyonu.

Femur bas1 tutulumu olan ve baska teknikler kullanlarak tedavi edilemeyen, proksimal femurun trokanterik ve femur boynu
Kirilarinin tedavisi.

KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar: enfeksiyon, sepsis ve osteorniyelit
Relatif kontrendikasyonlar.

B

1. Koopere olmayan hasta veya talimatlara uyamayacak sekilde nrolojik bozuklugu olan hastalar

2. Osteoporoz

3. Kemik olusumunu bozabilecek metabolik bozukiuk.

4. Osteomalasi.

5. Lokal ve uzak enfeksiyon odaklar

6. Rontgende gorilen hizl eklem harabiyeti,belirgin keik kayb veya kermik resorpsiyonu

7. Vaskiler yetmezik, kas atrofisi veya noromiiskiler hastalik

8. Iskeletin gelismemis olmast.

9. Morbid obezie.

10, Yabanci cisim duyarli31. Materyale duyarlliktan siphelenildigi veya durumun biinmedigi durumlarda, implantasyon 6ncesinde

testler yapimalidr.
Paget hastalig1, Charcot hastaligi, orak hilcreli anemi ve rait at ekstremite kas atrofisi veya néromiiskiier hastalik dahil olmak
iizere implantin devamin: engelleyebilecek herhangi bir durum.

HASTA SEGIMI FAKTORLERI

Dikkate alinmasi gereken hasta segimi faktérleri arasinda sunlar vardir

Primer agri giderme intiyact

2. Primer fonksiyon arttirma htiyaci.

3. Hastanin kilo ve akivite diizeyi kontroli dahiltalimatlara uyabilmesi ve rehabilitasyon igin istekli olmas1
4. Hastanin beslenme durumunun iyi olmasi
5
1
1

Hastanin tam iskelet olgunluguna erisip erismedigi

YARILAR VE ONLEMLER
Kiinik sonug bilesenin konumlandinimasindan etkilenebili. Implantin uygun yerlestiriimesi bireysel hasta anatomisini ve ayrica
cerrahin tercihini dikkate almalidir. Cerrahi teknik, egim ve anteversiyon dahil olmak izere implantin yerlestiriimesi igin Gnerilen
kilavuz ilkeler sunar.
Implant bilesenlerinin uygunsuz segimesi, yerlestirimesi, konumlandiriimasi, hizalanmas1 ve fiksasyonu daha sonra protez
bilesenlerinin émrini azaltabilecek olagan dist stres durumlarina yol agabilr

. Bilesenlerin yanis hizalanmasi veya yanlis implantasyon, implantta fazla asinmaya velveya implant ya da islemin basarisiz
olmasina yol agabili.
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Sahanin kapatiimas oncesinde implant blgesindeki kemik dolgusu kalintilarinin, metalik kalintilarin ve diger cerrahi kalintilarin
tam olarak temizlenmesi ve ikartiimasi implantin eklem olusturan yiizeylerinin asinmasini en aza indirmek agisindan kritik Gneme
sahiptir

Uygunsuz preoperatif veya intraoperatif implant kullanimi veya hasar (gizikler, girintler, vs.) yarik korozyonu, siirtiinme, yorgunluk

kingi velveya fazla asinmaya neden olabilr.

Implantiarda modifikasyon yapmayin.

Ameliyatt gergeklestirmeden once cerrahin implantiar, aletler ve cerrahi prosediire tamamen asina olmas! gerekir

Biomet eklem replasman protezleri cerraha birgok hastada ariy azaltma ve tekrar fonksiyon kazandirmanin bir yolunu saglar. Bu

cihazlar genelde bu hedefleri elde etmekte basaril olsa da normal sagliki bir kemigin ve eklem dokusunun aktivite diizeyleri ve

yiiklerine dayanmalari beklenemez

implantiarin dogru implantasyonuna yardimer olmak amaciyla belirli Biomet kalga sistemleri igin 6zel aletler tasarlanmistir. Hatali

yerlesme, bily(iklik belirleme velveya asir asinma ve cihaz arizasi riskini en aza indirmek icin sadece uyumlu enstrimantasyonla

kullanin

Nadiren olsa da, aletlerin intraoperatif olarak gatlamas! veya kirilmas! bildirilmistir. Asiri kullanima veya asiri giice maruz kalmis

olan aletler kiriimaya milsaittir. Biomet aletlerin ameliyat éncesinde asinma ve hasara kars1 incelenmesini tavsiye eder.

11. Tiim deneme, paketleme ve alet bilesenleri cerrahi bélge kapatiimadan énce gikarilmalidir. implante etmeyin.

12. Implante edilebilir cihazlar: tekrar kullanmayin. Bir implant/cihaz hasarsiz gorinse de Gnceki baskilar implantin/cihazin
hizmet 6mriini kisaltacak kusurlar olusturmus olabilir, Hastalar kisa bir siire igin bile olsa baska bir hastaya yerlestirilmis
implantlarlalcinazlarla tedavi etmeyin. Ayrica bir implanti tekrar kullanmak hasta kontaminasyonuna neden olabilr.

13. implantlar: kullanirken temiz cerrahi eldivenler giyin.

14. Gentikli gizik, pargasi kopmus veya baska sekilde degisiklige ugramis herhangi bir bileseni kullanmayin.

15. Biomet prostetik implantlarini diger ireticilerin sundugu femoral stemler veya asetabuler bilesenlerle kullanmayin. Bilesenler veya
taper biyikliginiin yanlis eslesmesi femoral baslarda intraoperatif veya postoperatif kirimaya veya bilesenlerin ayrilmasina neden
olabilir. Tiim modiller bilesenler ayriima riskini azaltmak igin gok dogru bir sekilde oturtulmalidir. Spesifik Zimmer veya Biomet iiriin
uyumlulugu igin asagidaki web sitesini ziyaret edin: www.productcompatibility.zimmer.com

16. Uygun eslesen “Type | Taper” (Tip | Taper) veya *12/14 Taper” kisim bulunan Biomet femoral ve modiller bas bileseni kullanin.

17. Ayriima velveya mikro hareket riskini azaltmak igin modiller bas bilesenlerini sikica oturtun. Mikro hareket basin zor gikariimasina

Katkida bulunabilr.

Yariklarda korozyonu ve uygun olmayan oturmay! dnlemek icin modiler bas bileseninin yerlestirimesinden once taper kismini

iyice temizleyin ve kurulayin

19. Seramik insertler metal femoral baslarla kullaniimaya uygun degildir.

20. Hastalar, eger hasta Gnemli 6lgiide yirime, kosma, kaldirma veya asiri kas yiiki le ilgil bir iste calisiyorsa kalga Gzerine asin yiik

ve cihazin veya agrrlik nedeniyle asii yiklenmenin etkisi konusunda
uyarimalidir.

Hastanin sigara igmesi gecikmis iyilesmeye, iyilesmemeye velveya yerlestirme bélgesinde veya gevresinde stabilitenin olumsuz

etkilenmesine neden olabilr.

Uygun cerrahi teknik, sistemi tamamlamak igin kullanilan uyumlu bilesenlere gore belirlenecektir. Onerilen teknikten sapma cihazin

erken gevsemesilarizasina veya asagidaki‘OLAS| ADVERS ETKILER' kisminda ana hatlan verilen diger advers olaylara neden

olabilir. Giiriime nadirdir ama total kalga replasmaninda benzer olmayan metallerin kullanimasiyla bildirimist.
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Litfen 6nerilen ameliyat teknigi igin satis temsilcinizden elde edilebilecek dnerilen ameliyat teknigi kilavuzuna bakiniz,
MRG UYUMLULUGU

Manyetik Rezonans (MR) Ortaminda Biomet Kalga Sistemi
MR ortaminda pasif bir implantia lskil riskler degerlendirimistir ve implant bolgesi veya yakininda gériinti artefaktlari, isinma ve yer
degistimey igerdigi bilinmektedir.
/L ik omagan teste Zimmer Biomet Totl Kaiga Implant Sistemlerinn MR semboliie beitiig sekide MR Kosully oldugunu
gdstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta asagidaki kosulari karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabili

MR Bilgisi

MRG islemlerinde (yani gorintiileme, anjiyografi islevsel goriintileme, spektroskopi, vs.) kullanim igin givenlik bilgisi su
spesifikasyonlar altinda kalkanli MRG sistemleri igin gegerlidir:

1,5Tesla (1,5 T) ve 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan.

Bir paslanmaz gelik kalga bilesen ile kullanildiginda 1300 Gauss/cm veya altinda ve bir kobalt krom alasimi veya titanyum alasimi
kalga bilesen ile kullanildiginda 2500 Gauss/cm veya altinda maksimum uzaysal gradiyent alan.

MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR):

+ Umbilikus izerindeki hasta referans noktalarinin taranmas1 icin 15 dakikaligina2 Wikg ve

+ Umbilikus altindaki hasta referans noktalarinin taranmasi igin 15 dakikaligina 1 Wikg.

Radyofrekans (RF) yaniklarina kars1 koruma icin pedler orta agiklik duvar ile ekstremiteler arasina yerlestirimelidi.
Bacaklarin birbirine dokunmasini 6nlemek igin dizler arasina yalitimii pedler koyun.

Hastanin kollari ve elleri birbirine ve baska giplak cilde dokunmamalidir.

« Sadece Quadrature lletim Modu.

Bu dizeylerin izerinde MR sistemleri ve kosullan kullanilarak yapilan MRG slemlerinin etkileri belirlenmenistir. Hastanin saglik
durumu veya diger implantiarin varligi MR sinirarinin azaltimasini gerektirebilr

MR Isinmasi
Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda Biomet kalga sistemi implantlarinin 15 dakika devamli tarama sonrasinda maksimum 3 °C
altinda sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Goriintii Artefaktlari

Klinik olmayan testlerde cihazin olusturdugu grinti artefakli bir gradiyent eko puls dizisi ve 3,0 T MRG sistemiyle gérintilendiginde
paslanmaz celik bilesenlerden 100 mm ve kobalt-krom ve titanyum implantlardan 80 mm'ye kadar uzanir.



Diger

Klinik olmayan 3,0 T testlerinde Biomet implant sistemlerinde kullanilan materyaller yukarida tanimlanan uzaysal radiyent ve
statik alanlarda cihazlarin yer degistirmesiyle sonuglanacak herhang bir manyefik olarak indiklenen displasman gicii veya tork
olusturmanistr

HASTAYLA ILGILI UYARILAR
Postoperatif bakim énemidir. Hasta, rekonstriksiyonun kisitlamalari ve implantiarin yeterlifiksasyon ve iyilesme olusuncaya kadar tam
agirlk tasimadan veya yik tasimadan korunmasinin gerekiigi konusunda uyarilmalidir. Hasta, eklem replasmanini makul olmayan stres
durumlarindan koruyacak sekilde akiivitelerini ayarlamasi igin uyarimalidir. Asiri aktivite, viicut agiriginin kontrol edilmemesi ve eklem
etkileyen travma implantl: ., kinimasi velveya asinmas! yoluyla rekonstriksiyonun erken dgnemde basarisiz
lmasiyla igii bulunmustur, Bilsenlern gevemes! aginma partikillerinin olusumunda artisa neden olabilrken ayrica kerikte hasar
hizlandirabilir ve daha sonra basarili bir revizyon cerrahisinin yapiimasini giglestirr. Hastaya postoperatiftakip muayenesinin neminin
ve asiri aklivite ve travmanin basarisizliga neden olabileceginin bildirimesi gerekir. Hastanin cerrahi riskler konusunda nceden
uyariimasi ve olast advers etkilerin bildirimesi gerekir. Hasta, cihazin normal sagiklt kemigin yerini almadigi v implantin asir yik
tasima veya travia sonucunda kinlabilecegi veya hasar grebilecegi konusunda Hastaileride kendisini tedavi edebilecek
1im saglik personeline implantin varligini bildirmesi konusunda uyariimalidir

OLASI ADVERS ETKILER

Materyal duyarliigi reaksiyonlari. Dokulara yabanc materyalin implantasyonu gesiti blyikliklerdeki makrofajlar ve

fibroblastlarin karistigi histolojik reaksiyonlara yol agabilt. Iyilesme siirecinden 6nce veya bu siireg sirasinda benzer degisikiiler

grillebildiginden bu etkinin Kinik 6nemi kesin degildir. Komsu dokularda veya sivida eklem implantiarinin metalik ve polietilen
bilesenlerinden partikiiat asinma kalintlart ve renk degisikiii bulunabilir. Asinma kalintilarinin bir hiicresel cevabi baslatabilecegi

Ve sonugta osteolize neden olabilecei ve bunun da implant gevsemesiyle sonuglanabilecedi bidirimisti

Erken veya geg postoperatif enfeksiyon ve alerjk reaksiyon.

intraoperatif kemik veya kirilmas! 6zellikl poroz, daha dnceki cerrahiden kemik defektleri ve kemik

resorpsiyonu nedeniyle kemik yapisinin zayif olmasi durumlarinda veya cihazin yerlestirimesi sirasinda gorilebilr

Implantlarin gevsemesi veya yer degistirmesi fiksasyon kaybl, travia, yanlis hizalanma, kemik resorpsiyonu velveya asiri aktivite

nedeniyle olabilr

Eklem hareketligi bozularak veya periartikiler veya

Bilesenlerin uygun segilmemesi veya konumlandirimamasi nedeniyle yetersiz hareket arali.

Bacak uzunlugunda farklik.

Yetersiz fiksasyon ve uygun olmayan konumlandirma nedeniyle dislokasyon ve subliksasyon. Kas ve fibréz doku gevseKligi de bu

durumlara katkida bulunabilr

Fiksasyon kaybi, asiri aktivite, yanlis hizalama, travia, birlesmeme velveya asiri kiloya bagi olarak bilesende yoruima kirg

olabilr

10. Bilesenler arasindaki aray(izlerde sirtiinme ve yarik korozyonu olusabil.

1. Eklem yizeylerinde asinma velveya deformasyon.

12. Asin kas gerginligi, erken yik bindirme veya ye(ers\ztekrarblrle;me nedenyle tokanterk avlsiyon veya biesmere

13. Bacak uzunlugu 3u, fazla femoral veya k sekilde ilgii uzuy veya
Kars1 uzuvda diz veya ayak bilei problemleri olabilir.

14. Intraoperatif veya postoperatif kemik kinimasi ve/veya postoperatif ag.

15. Total eklem replasmani cerrahisi sonrasinda periferik noropatier bildirimistir. Daha sik olarak, muhtemelen cerrahi travma
sonucunda, subkinik sinir hasari gorii.

16. Kardiyovaskiler reaksiyonlar: vensz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarksi.

17. Hematom.

18. Gecikmis yara iyilesmesi.

19. Degismis yirime/topallama.

20. Bursit.

21. Bazen pstdotimér de denilen, malign olmayan, enfekiif olmayan yumusak doku kitlleri.

22 Aseptik enfosit dominansh vaskiiit skl lezyon (ALVAL),

veya genitoiiriner

24 Pulmoner emboli

25 Olim.

26. Efizyon.

27. Metal bilesenlerin asinma ve korozyonu bir “advers yerel doku reaksiyonu (ALTR)' veya ‘metal kalintiya advers reaksiyon (ARMD)"
olusturabilir ve bunlar gevredeki kemik ve yumusak dokulara zarar verebilr. Kalintilar yumusak doku nekrozuna yol agabili ve
revizyon cerrahisi sonuglarini olumsuz etkileyebili.

28. Agn, sisme veya topallama baslangici olusabili ve bir ortopedik cerrahin ek degerlendirmesini gerektirebili.

STERILITE

Aksi belirtimedikge Biomet eklem replasmani bilesenleri gama radyasyonuyla (25 - 40 kGy) sterilize ediimistir. Bu durum etikette su
sembolle gosteriir:

-

Paketler, agiimadan nce steril bariyerdeki hasar veya kusurlar agisindan incelenmelidir. Ambalaj hasarliysa trinin steril olmadigi
varsayiimalidir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Buradaki tiim ticari markalar aksi belirtilmedikge Biomet, Inc. veya yan kuruluglarindan birinin malidir.

Prospektiisteki (Kullanma Talimati) CE isareti,iirin (tanim) etiketinde bir CE isareti olmadi1 siirece gegerli degildir.
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